Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

N° Ref: ML1163393/19

Resolucién Exenta RW N° 7567/19
Santiago, 8 de abril de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Tecnofarma S.A., ingresada bajo la referencia N°® ML 1163393
de fecha 5 de abril de 2019, 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 Laboratorios Davis S.A. domiciliado en Av. Gladys Marin, 6366, Santiago, Estacion Central,
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.

o
.
Agencia
Nacional de 4 :;T ~ i
i e
4'/ _""\-u
_,-/

¢ L

__.-

Q.F. Andrea Pando Seisdedos
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Instituto de Salud Puablica de Chile

La presente resolucion podréa ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con el siguiente identificador:3EA 937F03858C048032583D600535F8F
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N° Ref: ML1163393/19

Resolucién Exenta RW N° 7567/19
Santiago, 8 de abril de 2019

ANEXO DE PRODUCTOS

REGISTRO - NOMBRE DEL PRODUCTO

F-13641/19 - EUTEBROL COMPRIMIDOS 10 mg

F-13932/14 - CLAUTER COMPRIMIDOS 50 mg

F-13933/14 - CLAUTER COMPRIMIDOS 100 mg

F-14089/14 - GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg

F-14090/14 - GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg

F-15838/16 - QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg (QUETIAPINA FUMARATO)
F-15839/16 - QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg (QUETIAPINA FUMARATO)
F-15993/17 - IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg (ACIDO IBANDRONICO)
F-16151/17 - NOVACILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 750 mg (LEVOFLOXACINO)
F-19348/17 - EUTEBROL COMPRIMIDOS 20 mg

F-19451/17 - ZOLTUM COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 20 mg

F-19452/17 - ZOLTUM COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 40 mg

F-3829/15 - NOVACILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg

F-650/18 - IMPLICANE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg (SERTRALINA)

F-651/18 - IMPLICANE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg

F-7782/16 - SUPRACALM COMPRIMIDOS 19

La presente resolucion podréa ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con el siguiente identificador:3EA 937F03858C048032583D600535F8F
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Ministerio de Salud

Gobigrno deiChil MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO SUPRACALM

GZR/IMC/sh! COMPRIMIDOS 1 g, REGISTRO SANITARIO N°
No Ref.:ML835516/16 F-7782/16

RESOLUCION EXENTA RW N° 11008/17
Santiago, 6 de junio de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita ampliacion de procedencia para el producto farmacéutico SUPRACALM
COMPRIMIDOS 1 g, registro sanitario NOF-7782/16;

CONSIDERANDO: Que el solicitante, para avalar la solicitud, presenta
documentacion vigente y legalizada consistente en:
e Convenio entre Tecnofarma S.A. y Amedrugs Corporation S.A.
e Convenio entre Amedrugs Corporation S.A. y Adium Pharma S.A.
e Certificado GMP de Adium Pharma S.A.; vy

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 619 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 SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g,
registro sanitario NOF-7782/16, 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 soélo 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 distribucion 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 Cddigo Penal y que la informacion proporcionada debera estar
a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo requiera.

1107 ANGTESE ¥ COMUNIQUESE

JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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NO Ref.:MT785350/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 21238/16
JON/JMC/shl Santiago, 11 de octubre de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Ilse Ponse Gallardo ,
Responsable Técnico y D. ANTONIO AVILA NIEVES, Representante Legal de Tecnofarma
S.A., ingresada bajo la referencia N© MT785350, de fecha de 23 de junio de 2016,
mediante la cual solicita modificacion del folleto de informacién al paciente para el
producto farmacéutico SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g (PARACETAMOL), Registro Sanitario
N° F-7782/16;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacidn de fecha 23 de junio de 2016, se solicito
modificacion del texto del folleto de informacion al paciente para el registro sanitario N°
F-7782/16 del producto farmacéutico SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g (PARACETAMOL).

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N° 2016062351215795, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 23 de junio de 2016; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 619 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta 292 de 12 de febrero de 2014 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g (PARACETAMOL), registro sanitario N°
F-7782/16, concedido a Tecnofarma S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la
presente resolucidn, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

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

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

J<Fi SUBDEPTO. REGISTR Y AUTORIZACIONES VG RS

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS / '
e

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

DISTRIBUCION:
INTERESADO
UcD

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Codigo Postal 7780050
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NO Ref.:MT785340/16
JON/JMC/shl Santiago, 11 de octubre de 2016

RESOLUCION EXENTA RW N° 21237/16

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Ilse Ponse Gallardo ,
Responsable Técnico y D. ANTONIO AVILA NIEVES, Representante Legal de Tecnofarma
S.A., ingresada bajo la referencia NO© MT785340, de fecha de 23 de junio de 2016,
mediante la cual solicita modificacion del folleto de informacion al profesional para el
producto farmacéutico SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g (PARACETAMOL), Registro Sanitario
N° F-7782/16;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 23 de junio de 2016, se solicitd
modificacion del texto del folleto de informacién al profesional para el registro sanitario N°
F-7782/16 del producto farmacéutico SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g (PARACETAMOL).

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N° 2016062351215795, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 23 de junio de 2016; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cddigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 619 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N© 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta 292 de 12 de febrero de 2014 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al profesional para el producto
farmacéutico SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g (PARACETAMOL), registro sanitario NO
F-7782/16, concedido a Tecnofarma S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la
presente resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

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

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

JEFA SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTGRIZACIUNES SRR (’xﬁst"‘m‘s
| AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTANOTESE GUESE
INSTITLTS DE SALUD PUBKICA DE CHILE )

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

DISTRIBUCION:
INTERESADO
ucbD
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Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Cadigo Postal 7780050
Mesa Central: (56) 22575 51 01
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Instituto de
Salud Pablica
< 2os oty Minmieno de Salud

Gobinrne de Chile

NO Ref.:N750066/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 4286/16
GZR Santiago, 29 de febrero de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Ilse Ponse Gallardo, Responsable
Técnico y D. ANTONIO AVILA NIEVES, Representante Legal de Tecnofarma S.A., ingresada bajo
la referencia N° N750066, de fecha de 29 de febrero de 2016, mediante la cual solicita la
renovaciéon del registro sanitario del producto farmacéutico SUPRACALM COMPRIMIDOS 1
g(PARACETAMOL (AL 90%)); el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacién N° 2016022922164557, emitido por Tesoreria General de la
Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 29 de febrero de 2016, de D. Ilse
Ponse Gallardo , Responsable Técnico y D. ANTONIO AVILA NIEVES, Representante Legal de
Tecnofarma S.A., se solicité la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico
SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g(PARACETAMOL (AL 90%)), concedido por este Instituto de Salud
Plblica mediante la resolucién exenta N© 3915, de fecha 25 de mayo de 2001.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N© 2016022922164557, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 29 de febrero de 2016;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cédigo Sanitario, el articulo
120 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 619 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N°© 19, de 2005
y 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. ‘RENUEVASE a nombre de Tecnofarma S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacién se indica:

Nombre del Producto | No Registro Anterior | NO Registro ‘ Fecha de
Renovado Renovacién
SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 F-7782/11 F-7782/16 25-05-2016
g(PARACETAMOL (AL 90%))

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

La presente resolucién podra ser validada en wwav.ispdocelispch.cl con el siguiente identificador:
Cédigo de Verificacion: DADD154B6135F07A03257F68005D0607
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 25 de mayo de 2021, 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.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Q.F. XIMENA GONZALEZ FRUGONE
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
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 identificador: Cédigo de Verificacion: DADD154B6135F07A03257F6800500607
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NO Ref.:MA588192/14 RESOLUCION EXENTA RW N° 1130/15
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 N© MA588192, de fecha de 1 de septiembre de 2014, mediante la cual solicita nuevo
contenido de envase para el producto farmacéutico SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g, Registro
Sanitario N° F-7782/11;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 1 de septiembre de 2014, se
solicitd nuevo contenido de envase para el registro sanitario N° F-7782/11 del producto
farmacéutico SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g.

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

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto 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° 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° 10, 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
SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g, Registro Sanitario N© F-7782/11, 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
comprimidos, mas folleto de informacion al paciente y sello de seguridad.

La presente resolucion podré ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cédigo de Verificacion: A8002DBF80E92BD484257D480000304B
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2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificaciéon deberd comunicarse
oportunamente a este Instituto.

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

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Incorpora Firma
Electronica
Avanzada

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

La presente resolucion podré ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cédigo de Verificacion: A8002DBF80E92BD484257D480000304B
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AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE BIOFARMACIA Y BIOEQUIVALENCIA

AAA / PCS / AGN

17/14
APRUEBA RESULTADOS DE ESTUDIO IN VITRO

PARA DEMOSTRAR EQUIVALENCIA
TERAPEUTICA DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g, REGISTRO
SANITARIO N° F-7782/11 DE TECNOFARMA S.A.

RESOLUCION EXENTA N© /

SANTIAGO,

VISTOS: 2006.2014 LGL2082

- Las presentaciones realizadas por TECNOFARMA S.A. ingresadas a este Instituto con
fechas 06 de enero de 2014 y 26 de marzo de 2014 para el producto farmacéutico
SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g registro N° F-7782/11,

- los informes técnicos de evaluacion de la Seccién Biofarmacia ITEC N° 163-2014 de
fecha 15 de mayo de 2014 y de la Seccién de Validacién de Procesos IVPP N° 186-
2014 de fecha 06 de junio de 2014, ambos del Subdepartamento de Biofarmacia vy
Bioequivalencia; y

TENIENDO PRESENTE:

- El decreto exento N°® 27/12 del Ministerio de Salud, que aprueba la Norma Técnica N°
131 denominada “Norma que define los criterios destinados a establecer Ila
equivalencia terapéutica en productos farmacéuticos en Chile”,

- La guia técnica G-BIOF 02 “Bioexencién de los estudios de biodisponibilidad /
bioequivalencia para establecer equivalencia terapéutica de formas farmacéuticas
solidas orales”, oficializada mediante resolucién exenta N° 4886/08 del Instituto de
Salud Publica de Chile,

- El decreto exento N° 500/12 del Ministerio de Salud y sus modificaciones, que
aprueba la Norma Técnica N° 136 denominada “Norma que determina los principios
activos contenidos en productos farmacéuticos que deben demostrar su equivalencia
terapéutica y lista de productos farmacéuticos que sirven de referencia de los
mismos”,

- Las disposiciones del articulo 94 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 de los articulos 59 letra b) y 61 letra b), del
DFL N°© 1 de 2005, dicto la siguiente:

v, Marathon 1.000, Nufioz, Santiago
Casillz 48, Carren 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56 21 257551 01
Informaciones: (56 2) 2575 52 01
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RESOLUCION

PRIMERO: APRUEBASE los resultados del estudio in vitro para demostrar equivalencia
terapéutica del producto farmacéutico SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g, registro
sanitario N° F-7782/11, de TECNOFARMA S.A.

SEGUNDO: ESTABLECESE que los resultados aprobados son vdlidos sélo para la
férmula autorizada por resolucion exenta N° 3405, de fecha 19 de mayo de 2003, del
producto fabricado por Monteverde S.A., Argentina.

TERCERO: OTORGASE la condicién de equivalente terapéutico al producto farmacéutico
precedentemente identificado.

CUARTO: ESTABLECESE que el titular deberd presentar las planillas de fabricacion de
todos los lotes fabricados en el periodo de 1 afio contados desde la fecha de la presente
resolucién, con el correspondiente resumen informativo de los resultados de andlisis
estadistico interlote para los parametros criticos, debera demostrar que la distribucion de
datos es normal (se recomienda Test ShapiroWilks), cartas de control, valor de p para la
diferencia de las medias (ANOVA una via) y valor de p para la homogeneidad de las
varianzas (Test de Barlett).

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN PAGINA WEB INSTITUCIONAL

~

Q.F. PAMELA MILLA NANJARI
JEFA (TP)
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

2, ,

DISTRIBUCION:

- INTERESADO

- GESTION DE TRAMITES (2)
- GESTION DOCUMENTAL
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Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO SUPRACALM
GCHC/RHM/rfa COMPRIMIDOS 1 g, REGISTRO SANITARIO N°
NO Ref.:MA303427/11 F-7782/11

RESOLUCION EXENTA RW N° 19082/11
Santiago, 27 de octubre de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita modificacion del periodo de eficacia para el producto farmacéutico SUPRACALM
COMPRIMIDOS 1 g, registro sanitario NOF-7782/11; el Informe Técnico N° 1284, emitido
por la Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cdédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos
590 |etra 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 para el producto farmacéutico SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g,
registro sanitario N© F-7782/11, concedido a Tecnofarma S.A., un Periodo de eficacia de:

36 meses, almacenado a no mas de 30°C para el producto envasado en estuche de
cartulina impreso que contiene blister pack de PVC transparente incoloro y aluminio,
impreso, mas folleto de informacion al paciente. Todo debidamente rotulado y
sellado.

2.- El nuevo periodo de eficacia aprobado deberd consignarse claramente en los
rétulos del producto, indicando como “Fecha de Mencimiento”, el mes y afio de expiracién de
la eficacia del producto, en todas las series 0 otes que se fabnquen con posterioridad a la
presente resolucion.

IEFA{5) 5

‘, ANO?E’SE Y (?CM}NI}QUESE

!

/
INSTITUTO DE SALUD POBL
DRA. Q F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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Gobierno de Chile

MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO DE
LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE
SENALAN EN ANEXO ADJUNTO

N° Ref.:ML299672/11
GCHC/TCM/shl

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

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

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos
599 letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N© 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011,
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacién de distribuidor para los productos farmacéuticos los que
se sefialan en anexo adjunto, concedidos a Tecnofarma S.A., los que en adelante seran
distribuidos por la drogueria de propiedad de Novofarma Service S.A., de acuerdo a
convenio vigente entre las partes.

2.- MANTENGASE la autorizacién otorgada en cada uno de los registros, para distribuir
los productos farmacéuticos mencionados en anexo.

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

ANOTESE Y, COMUNIQUESE

y — — ] \ y
DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES

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

Gobierno de Chile
NO Ref.:ML299672/11
GCHC/TCM/shl ;
RESOLUCION EXENTA RW N© 15804/11
Santiago, 12 de septiembre de 2011
NOMBRE PRODUCTO No°
REGISTRO
ANUAR GRAGEAS F-10278/06
DINAFLEX SOLUCION INYECTABLE 400 mg F-10302/06
ETACONIL COMPRIMIDOS 250 mg F-10309/11
LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg F-10317/11
LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-10318/06
LERTUS SOLUCION INYECTABLE 75 mg/3 mL F-103159/06
LERTUS SUSPENSION PARA GOTAS ORALES 1,5% F-10322/06
LERTUS COMPRIMIDOS DISPERSABLES 46,50 mg F-10327/11
MAGNATIL-C COMPRIMIDQOS EFERVESCENTES F-10335/11
REGENTAL FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 60 mg F-10356/11
SOMNIL COMPRIMIDOS 10 mg F-10360/06
TAXUS COMPRIMIDOS 10 mg F-10366/11
TAXUS COMPRIMIDOS 20 mg F-10367/11
SUPRAHYAL SOLUCION INYECTABLE 25 mg/2,5 mL F-12010/07
TAVOR COMPRIMIDOS 150 mg ) F-12364/07
URAZQOL CR COMPRIMIDQOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 10 mg |F-12679/07
CRONUS COMPRIMIDOS F-12873/08
DINAFLEX DUO CAPSULAS ) F-13030/08
DINAFLEX DUO FORTE GRANULOS PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F-13033/08
LERTUS RL COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 150 mg F-13124/08
MAGNATIL CALCICO C FORTE POLVO PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F-13220/08
TOPICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg F-13235/08
TOPICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-13236/08
TOPICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-13237/08
ULTRAC E CAPSULAS BLANDAS F-13362/08
E-TEC CAPSULAS BLANDAS 1 g (1000 U.L.) F-134/07
EUTEBROL COMPRIMIDOS 10 mg F-13641/09
RAVALGEN COMPRIMIDOS RECUBIERTQOS 75 mg F-13778/09
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg F-14089/09
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg F-14090/09
INMUNOPRIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-14926/10
BLADURIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg F-15612/11
DRALITEM CAPSULAS 250 mg F-15707/06
DRALITEM CAPSULAS 100 mg F-15708/06
DRALITEM CAPSULAS 20 mg F-15709/06
QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg F-15838/06
QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-15839/06
QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg F-15840/06
IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg F-15993/07
CABERTRIX COMPRIMIDOS 0,5 mg F-16929/08
PREBICTAL CAPSULAS 75 mg F-17308/08
PREBICTAL CAPSULAS 150 mg F-17309/08
USENTA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 125 mg F-17473/09
ILTUX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg F-17616/09
ILTUX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 mg F-17617/09
PARMITAL COMPRIMIDOS 1 mg F-17636/09
PARMITAL COMPRIMIDOS 0,25 mg F-17637/09
REVLIMID CAPSULAS 25 mg F-17652/09
PARMITAL COMPRIMIDOS 0,125 mg F-17722/09
REVLIMID CAPSULAS 5 mg F-18009/10
REVLIMID CAPSULAS 10 mg F-18010/10
REVLIMID CAPSULAS 15 mg ) F-18011/10
VIDAZA LIOFILIZADO PARA SUSPENSION INYECTABLE 100 mg F-18015/10

www.ispch.cl



Instituto de
Salud Pablica
Ministerfo de Salud
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o (Cont. Res. Mod. ML299672)

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/



Instituto de
Salud Publica
Ministerio de Salud |

Gobierno de Chile /

NO Ref.:N273923/11
IMS/spp

RESOLUCION EXENTA RW N° 9040/11
Santiago, 23 de junio de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Tecnofarma S.A., por la gque
solicita la renovacion del registro sanitario F-7782/06, para el producto farmacéutico
SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Cdédigo
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 590 letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005 y las facultades delegadas
por Resolucién 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011 dicto la
siguiente:

RESOLUCION

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

Nombre del Producto NO Registro | NO© Registro Fecha de
Anterior Renovado Renovacion
SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g F-7782/06 F-7782/11 25-05-2011

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

3. El N° de Registro anterior F-7782/06 podra ser usado en la rotulacion del

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

ANOTESE Y COMUNIQUESE

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CH
AGENCIA NACIONAL PE MEDICAMENTOS
‘ SUBDEPTO, REGISTRO AUTORIZACIONES SANITARIAS .
‘ JEFE SECCION RERIS i A
\__DE PRODUCTOS riﬁ:fﬂiifé?ﬂc&ER AN CHAMY CORDOVA
ey EGISTROS FARMACEUTICOS
AGENCIA NACIONAL DE’MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION: . // '
INTERESADO T

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES

www.ispeh.cl




INSTITUTO DE SALUD
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FOBRIERNDG BE

CHILE

MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO
DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE
SE SENALAN EN ANEXO ADJUNTO

N° Ref.:ML1622/10
VEY/ABH/HNH/TCM
Resolucion Exenta RW N° 4021/10
Santiago, 5 de abril de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Tecnofarma S.A., por la que
solicita ampliacién de distribuidor para los productos farmacéuticos que en la parte resolutiva
se senalan; y

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

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacion de distribuidor para los productos farmacéuticos que a
continuacion se senalan, concedidos a Tecnofarma S.A., los que en adelante seran distribuidos
por Pharma Investi de Chile S.A., de acuerdo a convenio vigente entre las partes.

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

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

ANOTESE Y COMig%iESE
.éh . i ;

1

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

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

INTERESADO
UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE CLIENTES

~ Ministro de Fe
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(Cont. Res. Mod. ML1622/10)

INSTITUTO DE SALLUD
N° Ref.:ML1622/10 PUBLICA DE CHILE
VEY/ABH/HNH/TCM

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

NOMBRE PRODUCTO N°
REGISTRO
ADECUR COMPRIMIDOS 2 mg F-10268/06
ADECUR COMPRIMIDOS 5 mg F-10269/06
AMILENE SOLUCION INYECTABLE 4 mg/2 mL F-10271/06
AMILENE SOLUCION INYECTABLE 8 mg/4 mL F-10276/06
ANUAR GRAGEAS F-10278/06
ATENUAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 75 mg F-10280/06
DECAPEPTYL POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 3,75 mg F-10298/06
DINAFLEX CAPSULAS 500 mg F-10301/06
DINAFLEX SOLUCION INYECTABLE 400 mg F-10302/06
DOLGENAL COMPRIMIDOS 10 mg F-10306/06
DOLGENAL SOLUCION INYECTABLE 30 mg/1 mL F-10307/06
ETACONIL COMPRIMIDOS 250 mg F-10309/06
LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg F-10317/06
LERTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-10318/06
LERTUS SOLUCION INYECTABLE 75 MG/3 mL F-10318/06
LERTUS SUPOSITORIOS 100 MG F-10321/06
LERTUS SUSPENSION PARA GOTAS ORALES 1,5% F-10322/06
LERTUS COMPRIMIDOS DISPERSABLES 46,50 mg F-10327/06
LERTUS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 75 mg F-10330/06
MAGNATIL-C COMPRIMIDOS EFERVESCENTES F-10335/06
MAGNATIL C CALCICO COMPRIMIDOS EFERVESCENTES F-10336/06
REGENTAL FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 60 mg F-10356/06
SOMNIL COMPRIMIDOS 10 mg F-10360/06
TAXUS COMPRIMIDOS 10 mg F-10366/06
TAXUS COMPRIMIDOS 20 mg F-10367/06
URAZOL JARABE 5 mg/5 mL F-10372/06
URAZOL COMPRIMIDOS 5 mg F-10373/06
VASTUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg F-10374/06
TAVOR COMPRIMIDOS 150 mg F-12364/07
URAZOL CR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 10 mg F-12679/07
CRONUS COMPRIMIDOS F-12873/08
DINAFLEX DUO CAPSULAS F-13030/08
DINAFLEX DUO FORTE COMPRIMIDCS F-13031/08
DINAFLEX DUO FORTE GRANULOS PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F-13032/08
DINAFLEX DUO FORTE GRANULOS PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F-13033/08
LERTUS RL COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 150 MG F-13124/08
MAGNATIL CALCICO C FORTE POLVO PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F-13220/08
Taopictal Comprimidos Recubiertos 25 mg F-13235/08
TOPICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-13236/08
TOPICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-13237/08
AMIZERAL CAPSULAS 6,0 mg F-13319/08
AMIZERAL CAPSULAS 4,5 mg F-13320/08
AMIZERAL CAPSULAS 3,0 mg F-13321/08
AMIZERAL CAPSULAS 1,5 mg F-13322/08
UCLASIL COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 500 mg F-13343/08
ULTRAC E CAPSULAS BLANDAS F-13362/08
E-tec Capsulas Blandas 1 G {1000 U.1.) F-134/07
EUTEBROL COMPRIMIDOS 10 MG F-13641/09.
RAVALGEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75 mg F-13778/09
CLAUTER COMPRIMIDOS 50 mg F-13932/09
CLAUTER COMPRIMIDOS 100 mg F-13933/09
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg F-13863/09 [
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 800 mg e -....F-13964/09
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg P F-14089/09
GABICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg F-14090/09
INMUNOPRIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg - F-14926/05
BLADURIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg ! F-15612/06
QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg S ~" F-15838/06
QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg : F-15839/06
QUETIAZIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg i F-15840/06
IDENA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg : A F-15993/07
NOVACILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 750 mg i - F-16151/07
LERTUS AEROSOL TOPICO 1,16% L F-16161/07
CABERTRIX COMPRIMIDOS 0,5 mg R e F-16929/08

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



INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

RECTIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g ;
REGISTRO SANITARIO F-7782/06

N° Ref.:MT4132/09
VEY/HNH/PGV

RESOLUCION EXENTA RW N° 8990/09
Santiago, 9 de septiembre de 2009

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion Exenta RW N° 5879/09 de fecha 15
de junio de 2009, por la que se autorizé nuevo rotulado gréfico para el producto farmaceéutico
SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g , registro sanitario N°F-7782/06, concedido a Tecnofarma
S.A.; la resolucién exenta N°3405 de fecha 19 de Mayo de 2003 por la cual se aprob6
modificacién de formula para este producto;

CONSIDERANDOQ: La necesidad de acceder a lo solicitado; 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 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE el nuevo rotulado gréfico para el producto farmacéutico
SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g , registro sanitario N°F-7782/06, concedido a Tecnofarma
S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

S ;. oS A

2 nég%ﬁgpugapo JOHNSON ROJAS
EFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE,SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
GESTION DE CLIENTES
ASESORIA JURIDICA
UNIDAD DE PROCESOS
INTERESADO

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago * Casilla 48 Correo 21, Cédigo Postal 7780050 * Mesa Central (56-2) 5755 101, Informaciones (56-2) 5755 201
www.ispch.cl



PROYECTOQO DE ROTULADO GRAFICO
SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g

REF. N° MT 4132/09 REG. ISP N° F-7782/06

1.- PRESENTACION VENTA PUBLICO.
1.1. ENVASE SECUNDARIO: ESTUCHE

SUPRACALM 1g [ INSTITUTC 0% SALUE PUBLICA O CHILE. |
Comprimidos BEPARTA%%‘M CGN&;SC%%% {NACIONAL .
i;sm j DE ICACIONES
Cada comprimido contiene: :
Paracetamol 10g 09 SEP 2009

N° Rel \"'\k L{.A R D"‘{

N *‘éﬁgzsiw _ \:' }’%—Bﬁ;i 10l
Venta directa en establecimientos tipo Ay B. AFlrma Profesional XA

Almacenar a no mas de 25°C
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Via de administracion oral.

Indicacion:
Alivio del dolor leve a moderado y para la reduccién de la fiebre.

Dosis:

Adultos y ninos mayores de 12 afos, 1 comprimido 1 a 3 veces durante el dia.
No exceder mas de 4 comprimidos diarios.

No administrar mds de 4 gramos diarios.

Advertencias y Precauciones:

- Antes de usar este medicamento lea las instrucciones del folleto.

- Este producto no debe ser administrado a menores de 12 anos sin consultar
dosis al médico

- Si tiene alguna duda en el uso de este producto consulte al Quimico
Farmacéutico.

- No usar por mas de 7 dias. Si los sintomas persisten consulte a su médico.

- No administrar por mds de 5 dias en caso de dolor, por mds de 3 dias en
caso de fiebre o por mas de 2 dias en caso de dolor de garganta, sin
consultar al médico.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad conocida a la droga, insuficiencia hepética o renal severa.

No recomiende este medicamento a otra persona.
No use este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g

REF. N° MT 4132/09 REG. ISP N° F-7782/06

1.2.

Registro |.S.P. : F—-7782/06

Serie
Vence

Elaborado por MONTE VERDE S.A., San Juan, Argentina.
Importado por TECNOFARMA S.A.

Las Violetas 2169, Santiago — Chile

Distribuido por DROGUERIA VOLTA S.A.

Caupolican 9291, Bodegas D y E, Quilicura — Santiago

INSTITUTO D VBT o GHLE
DEPARTA COTACIL NACIONAL™

8
UMIDAD DE 7 I

09 SEP 7003
ENVASE PRIMARIO: BLISTER |, M7 1432 |09

" Reglstro; .. =R

SUPRACALM 1 g

Comprimidos
Registro I.S.P. : F-7782/06

Serie

Vence

TECNOFARMA S.A.
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g

REF. N° MT 4132/09 REG. ISP N° F-7782/06

2.- PRESENTACION MUESTRA MEDICA.
2.1. ENVASE SECUNDARIO: ESTUCHE

SUPRACALM 1 g

Comprimidos

Cada comprimido contiene:
Paracetamol 1,09 W, MT U132

Venta directa en establecimientos tipo Ay B.

¥° Registro: .. T
Flima Profogional:

Almacenar a no mas de 25°C

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Muestra Médica: Prohibida su venta

Via de administracion oral.

Indicacion:
Alivio del dolor leve a moderado y para la reduccién de la fiebre.

Dosis:

Adultos y ninos mayores de 12 afos, 1 comprimido 1 a 3 veces durante el dia.
No exceder mas de 4 comprimidos diarios.

No administrar mas de 4 gramos diarios.

Advertencias y Precauciones:

Antes de usar este medicamento lea las instrucciones del folleto.

Este producto no debe ser administrado a menores de 12 anos sin consultar
dosis al médico

Si tiene alguna duda en el uso de este producto consulte al Quimico

Farmacéutico.

No usar por mas de 7 dias. Silos sintomas persisten consulte a su médico.
No administrar por mas de 5 dias en caso de dolor, por mas de 3 dias en
caso de fiebre o por mas de 2 dias en caso de dolor de garganta, sin

consultar al medico.
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g

REF. N° MT 4132/09 REG. ISP N° F-7782/06

2.2,

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad conocida a la droga, insuficiencia hepatica o renal severa.

No recomiende este medicamento a otra persona.
No use este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

Registro |.S.P. - F—-7782/06

Serie
Vence

Elaborado por MONTE VERDE S.A., San Juan, Argentina.
Importado por TECNOFARMA S.A.

Las Violetas 2169, Santiago — Chile

Distribuido por DROGUERIA VOLTA S.A.

Caupolican 9291, Bodegas D y E, Quilicura — Santiago

0
FICACIONES

ENVASE PRIMARIO: BLISTER

09 sEP 109
e R 00
SUPRACALM 1 g ot T ""{%:” ot
Comprimidos _?&m&z&jwi@aiym

Registro |.S.P. : F-7782/06

Serie

Vence

TECNOFARMA S.A.

Muestra Médica Prohibida su venta
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GOBIERNO DE CHILE

TUTO DE SALUD
MINISTERIO DE SALUD I UBLICA DE CHILE

MODIFICA A TECNOFARMA S.A., RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g, REGISTRO

SANITARIO N° F-7782/06
N° Ref.:MT4132/09
VEY/HNH/PGV

Resolucion Exenta RW N° 5879/09
Santiago, 15 de junio de 2009

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
solicita nuevo rotulado gréfico para el producto farmacéutico SUPRACALM COMPRIMIDOS
1 g, registro sanitario N°F-7782/06;

CONSIDERANDO:
e Lo senalado en la Resolucion Exenta N°7512 de 2005 en el sentido de declarar en rétulos
la férmula cualitativa de excipientes de un producto farmaceutico;
e Lo sefalado en la Resolucion Exenta N°7191 de 2005 respecto de la inclusion de
advertencias en rotulos y folletos de informacién al profesional y al paciente de productos
que contiene paracetamol; 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 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el proyecto de rotulado gréfico para el producto farmacéutico
SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g, registro sanitario N° F-7782/06, concedido a Tecnofarma
S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente resolucion, sin perjuicio de
cumplir lo dispuesto en los articulos N° 49 y 52 del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DR. QF. EDUARDO JOHNSON ROJAS

JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE CLIENTES
ASESORIA JURIDICA

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



PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
SUPRACALM COMPRIMIDOS 1g

REF. N° MT 4132/09 REG. ISP N° F-7782/06

1.- PRESENTACION VENTA PUBLICO.
1.1. ENVASE SECUNDARIO:  ESTUCHE

SUPRACALM 1g 17 SUN 7008
Comprimidos et TUARLLD

Cada comprimido contiene:

Paracetamol 1,09 - St L
Excipientes: polividona, hipromelosa, macrogol, polisorbato 80, dioxi
titanio.

Venta directa en establecimientos tipo Ay B.
Almacenar a no mas de 25°C

Mantener fuera del alcance de los ninos.
Via de administracion oral.

Indicacion:
Alivio del dolor leve a moderado y para la reduccion de la fiebre.

Dosis:

Adultos y nifios mayores de 12 anos, 1 comprimido 1 a 3 veces durante el dia.
No exceder mas de 4 comprimidos diarios.

No administrar mds de 4 gramos diarios.

Advertencias y Precauciones:

Antes de usar este medicamento lea las instrucciones del folleto.

- Este producto no debe ser administrado a menores de 12 anos sin consultar
dosis al medico

_  Si tiene alguna duda en el uso de este producto consulte al Quimico
Farmacéutico.

_ No usar por mas de 7 dias. Silos sintomas persisten consulte a su médico.

. No administrar por mds de 5 dias en caso de dolor, por mas de 3 dias en
caso de fiebre o por mas de 2 dias en caso de dolor de garganta, sin
consultar al medico.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad conocida a la droga, insuficiencia hepética o renal severa.
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
SUPRACALM COMPRIMIDOS 19

REF. N° MT 4132/09

REG. ISP N° F-7782/06

1.2.

No recomiende este medicamento a otra persona.

No use este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

Registro [.S.P. - F-7782/06

Serie
Vence

Elaborado por MONTE VERDE S.A., San Juan, Argentina.
Importado por TECNOFARMA S.A.

Las Violetas 2169, Santiago — Chile

Distribuido por DROGUERIA VOLTA S.A.

Caupolican 9291, Bodegas D y E, Quilicura — Santiago

ENVASE PRIMARIO:

BLISTER

SUPRACALM 1 g

Comprimidos
Registro 1.S.P. - F-7782/06

Serie

Vence

TECNOFARMA S.A.

17 JUN 2008

i
Lo Eag!

s
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
SUPRACALM COMPRIMIDOS 19

REF. N° MT 4132/09 REG. ISP N° F-7782/06

2.

2,1

PRESENTACION MUESTRA MEDICA.

ENVASE SECUNDARIO: __ESTUCHE |

SUPRACALM 1 g

Comprimidos

Cada comprimido contiene:

: 17 JUN 2003

Paracetamol 1,09
Excipientes: polividona, hipromelosa, macrogol, polisorbato 80, dioxido de
titanio.

Venta directa en establecimientos tipo Ay B.

Almacenar a no mas de 25°C

Mantener fuera del alcance de los nifnos.

Muestra Médica; Prohibida su venta

Via de administracion oral.

Indicacion:
Alivio del dolor leve a moderado y para la reduccion de la fiebre.

Dosis:

Adultos y nifios mayores de 12 afios, 1 comprimido 1 a 3 veces durante el dia.
No exceder mas de 4 comprimidos diarios.

No administrar mds de 4 gramos diarios.

Advertencias y Precauciones:

Antes de usar este medicamento lea las instrucciones del folleto.

Este producto no debe ser administrado a menores de 12 anos sin consultar
dosis al medico

Si tiene alguna duda en el uso de este producio consulte al Quimico
Farmaceutico.

No usar por mas de 7 dias. Silos sintomas persisten consulte a su meédico.
No administrar por mds de 5 dias en caso de dolor, por mads de 3 dias en
caso de fiebre o por mds de 2 dias en caso de dolor de garganta, sin
consultar al medico.
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
SUPRACALM COMPRIMIDOS 1g

REF. N° MT 4132/09 REG. ISP N° F-7782/06

2.2,

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a la droga, insuficiencia hepatica o renal severa.

No recomiende este medicamento a otra persona.
No use este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

Registro |.S.P. - F—7782/06

Serie
Vence

Elaborado por MONTE VERDE S.A., San Juan, Argentina.
Importado por TECNOFARMA S.A.

Las Violetas 2169, Santiago — Chile

Distribuido por DROGUERIA VOLTA S.A.

Caupolican 9291, Bodegas D y E, Quilicura — Santiago

17 JUN 2009
rMarzleq.......

ENVASE PRIMARIO: BLISTER

e RIS O TR

M T 1’ kYA

% gt e g s
S T e Tt pr AT AT

SUPRACALM 1 g

Comprimidos
Registro |.S.P. : F - 7782/06

Serie

Vence

TECNOFARMA S.A.

Muestra Médica Prohibida su venta

Pagina 4 de 4



GOBIERNO DE CHILE INSTITLTO DE SALUD _
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE |

RECTIFICASE A TECNOFARMA S.A., RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO SUPRACALM
COMPRIMIDOS 1 g, REGISTRO SANITARIO N° F-
7782/06
VEY/HNH/JON/rfa
B15/ Ref.. 5375/06
Prov.: 2580 del 11.12.2008

19 ene. 09 RESOLUCION EXENTA N° /
sanTiaco, 26.01.2009 0417

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de TECNOFARMA S.A.,
por la que solicito Renovacién de registro sanitario para el producto farmacéutico
SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g, registro sanitario N° F-7782/06 ; y la resoluciéon exenta
N° 9864 del 20/12/2006 en que se renovo este registro sanitario como SUPRACALM
COMPRIMIDOS RECUBEIRTOS 1 g; y

CONSIDERANDO: la necesidad de acceder a lo solicitado; y denominar
correctamente el producto, el cual corresponde a un comprimido simple:

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 59
letra b) y 61 letra b), del DFL N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la resolucién
exenta N 4222 de 2007, del Instituto de Salud Publica de CHILE, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. Acodjase la solicitud presentada por TECNOFARMA S.A., de fecha 11.12.2008.

2.  RECTIFICASE el punto 1 de la parte resolutiva de la resolucion exenta N° 9864
de fecha 20 de Diciembre de 2006, respecto del nombre del producto farmacéutico
SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g, registro sanitario N° F-7782/06, concedido a
TECNOFARMA S.A., en el siguiente sentido:

Donde dice: “SUPRACALM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 g”
Debe decir: “SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g”

~ ANOTESE Y COMUNIQUESE

.‘j'-"' !l . : T _

/=7 TUDR.Q:F: EDUARBO JOHNSON ROJAS -3

JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD.PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado . e R M

- Gestion de Clientes i AN

- Unidad de Procesos A (2 &&f—’f‘f’ A=
<" 1, TIASETo Figlmente,
b Ministode per !

WE TR 3

T e
%

it

.“\
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

TTA/JON/jon
B15/Ref.: 5375/06

1.

il

INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

20.12.2006«6652€4
RESOLUCION EXENTA Ne
SANTIAGO,

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

que solicita renovacién de registro sanitario, para los productos farmacéuticos que en la parte
resolutiva se sefalan; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los artfculos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado
por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 37° letra b) y 39°
letra b) del Decreto Ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por Resolucion N° 110 de
fecha 26 de Enero de 2005, dicto la siguiente:

RESOLUCION

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

para cada producto:

Nombre del Producto N° Registro N° Registro Fecha de
Anterior Renovado Renovacién

LIPIFEN

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg F-7783/01 F-7783/06 25-05-2008

LIPIFEN

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg F-7784/01 F-7784/06 25-05-2006

SUPRACALM

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 g F-7782/01 F-7782/06 25-05-2006

- Archivo
-CISP

- U. de Procesos
- UCIREN

La presente resolucién sélo consigna la modificacion

del afio en el N° de Registro,

manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacién debe ser expresamente autorizada.

El 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 renovacién sefialada.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
DR. Q.F.JULIO nﬁ.n\amno cID
(S) DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

“ JINSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

S

AFranscrito Fielmente

//' Ministro de Fe

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



; Y
GOBIERNC DE CHILE INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

MODIFICA A TECNOFARMA S.A. RESPECTO DE
LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE EN LA
PARTE RESOLUTIVA SE SENALAN

TE 49 AL fhE 5 1= by
TTA/TCM/shl ’ 1012200508557
Bi1/Ref.: 34.386/05 RESOLUCION EXENTA N° /-
SANTIAGO,

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

solicita ampliacién de distribuidor para los productos farmacéuticos que en la parte resolutiva se
sefialan; y

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

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 serin distribuidos por
Drogueria Volta de propiedad de Laboratorio Volta $.A., ubicado en Caupolicin 9291, Bodegas D y

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

G e NOMBRE PRODUCTO i 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 COMPRIMIDOS DISPERSABLES 46,50 mg F-10327/01
PLENOVID COMPRIMIDOS 2,5 mg F-13126/03

| PRO LERTUS CAPSULAS DE LIBERACION PROLCNGADA 140 mg F-7434/01
SUPRACALM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 14 F-7782/01
TAXUS COMPRIMIDOS 10mg ~ ~ F-10366/01
TAXUS COMPRIMIDOS 20 mg F-10367/01
DINAFLEX DUQ CAPSULAS F-13030/03

2.- Manténgase la autorizacion 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 s6lo podrin modificarse en lo referente a
la materia que trata la presente resolucién sefialando claramente en ellos el nuevo distribuidor.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
e
L7

A\ JEFA /DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
> Iysfnmo DE SALUD PUBLICA DE CHILE

5 "'*-a,ﬂ._j:___,{// ~\
DISTRIBUCION: P g™
- Interesado '
-CIS.P
- Seccién Registro
- Unidad de Procesos
- Archivo.

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



GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

MODIFICASE A TECNOFARMA S.A.,
RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO SUPRACALM
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 G,
REGISTRO SANITARIO F-7782/01

TTA/AMM/FKV/shl ’
B11/Ref.: 31.330/04 RESOLUCION EXENTA N° v

SERIMG0, 30.11.2004+010343

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Tecnofarma S.A., por la que
solicita ampliacién de procedencia para el producto farmacéutico SUPRACALM COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 1 g, registto sanitario N” F-7782 /01y

TENTENDO 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 1995 del Ministetio de Salud y los
articulos 37 letra b) v 39 letra b) del decreto ley N 2763 de 1979, v las facultades delegadas por la
resolucion N° 102 de 1996, del Instituto de Salud Piblica 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, pata el producto farmacéutico SUPRACALM
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/1 g, concedido a Tecnofarma S.A.,  bajo el N° F-7782/01,
manteniendo la procedenciﬁ anteriormente autorizada.

2. Tecnofarma S.A., se tesponsabilizard de la calidad del producto que importa, debiendo
efectuar las operaciones analiticas cotrespondientes antes de su venta o distribucion.

3.- Los rétulos del producto indicado deben cotresponder exactamente a lo aptobado en el
registro sanitario y sblo podran modificatse en lo referente a la materia que trata la presente

resolucion.
ANOTESE Y COMUNIQUESE
N 5
S ;GCC’"“"%;C,\ A\
S0 J_EEE‘\ TERA. QI PAMBEA NI NAN]ART
SHPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTH{UTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCIT *
- Interesado
_ CIS.P.
- Unidad de Procesos
- Archivo.




GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

TTA/AMM/IRD/shl n§ NS 2 h =i N 10
B11/Ref.: 7053/04 ﬂ{i:fl,ivi}jf {}Uaj' Ty
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Tecnofarma S.A., por la que
solicita nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico SUPRACALM
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 g, registro sanitario N°® F-7782/01; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de
Uso Médico y Cosméticos, aprobados pot el decteto supremo N°1876 de 1995 del Ministetio 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

i AUTORIZASE el nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico SUPRACALM
COMPRIMIDOS! RECUBIERTOS 1 g, concedido a Tecnofarma S.A., bajo el N° F-7782/01,
manteniendo los contemdos de envase anteriormente autorizados.

Muestra Médica: Fstuche de cartulina litografiada, que contiene blister PVC/Aluminio impteso, con 8
6 10 comprimidos recubiertos

2.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autotizado en el registro sanitario y solo podran modificarse en lo treferente a la
matetia que trata la presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

o,
O
AN

Dep to,

’:":r_-mm_-,
STITUT,

i
-

- Umdad de Procesos FREATRG 5.
- Archivo. Transcrito Fielmente
- Ministro de Fe

r

Marathén 1000 Nufioa - Casilla Correo 48 Santiago - Chile -Teléfono: 3507477 - Fax: 3507578 - www.ispch.cl



GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

TTA/AMM/FKV/ras A A T
B11/Ref.: 13.116/03 360]2&”}*@8{?2}2@
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la
que solicita cambio de régimen para el producto farmacéutico SUPRACALM
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 g, registro sanitario N© F-7782/01; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productes
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, aprobados por el decreto supremo
N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud v los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto
ley NO 2763 de 1979, y las facultades delegadas por la resolucion N° 102 de 1996, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el régimen de importado terminado para el producto farmacéutico
SUPRACALM COMPRIMIDOS (RECUBIERTOS| 1 g, registro sanitario N° F-7782/01,
concedido a Tecnofarma S.A., manteniendo los fabricantes y procedentes anteriormente

autorizados.

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

3.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario, a excepcion de lo sefialado en la
presente resolucién, cualquier modificacion deberd comunicarse oportunamente a este
Instituto.

4.- Tecnofarma S.A., se responsabilizard de la calidad de los productos que
importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
venta o distribucion.

s ANOTESE Y COMUNIQUESE
g ¢ AT ?E )

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado

- C.I.S.P.

- Unidad de Computacién
- Archivo

Transcrito Fielmente
Ministro de Fe

Marathén 1.000 RNufioa - Casilla Correo 48 Santiago - Chile - Teléfono : 3507477 - Fax : 3507578 - www.ispch.cl



GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

hGo 4 '% N " A R 8 e ey
TTA/AMM/FKV/shl U3 11.2003«008277,
B11/Ref.: 13117/03

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Tecnofarma S.A., por la que
‘solicita nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico SUPRACALM
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 g, registro sanitario N° F-7782/01; y

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

RESOLUCION

1- AUTORIZASE el nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico
SUPRACALM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS: 1 g, concedido a Tecnofarma S.A., bajo el
N° F-7782/0; manteniendo los contenidos de envase anteriormente autorizados.

Venta Pablico:  Caja de cartén litografiada, que contienes blister de PVC/Aluminio impreso, con 7,
10, 12, 14, 20, 30 6 40 comprimidos recubiertos.

Muestra Médica: Caja de cartén litografiada, que contienes blister de PVC/Aluminio impreso, con 1,
2 6 4 comprimidos recubiertos.

2.- Los r6tulos de los envases aprobados deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario, cualquier modificacién deberi comunicarse
oportunamente a este Instituto.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

O{ié . )\ \\‘_ '-'.\__,,,...,;.,._._____M.g g_.‘,_,--—- {
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|2 ¥ 9REA DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

W INSTIFUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION: /7
- Tecnofarma S.A. e ] =5
- Unidad de Computacién o o
- Archivo. Transcrito Fielmente

Ministro de Fe
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GOBIERNO DE CHILE AR
MINISTERIO DE SALUD Ny

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

TTAPCSHvve
Ref : 2974/02

19.05.2003+003465

SANTIAGO,

VISTO  ESTOS  ANTECEDENTES: ia presentactdn  de Tecnofarma S AL por ia guc
solicita modificaciéon  de férmula para ¢l producto farmacéutico SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g
registro sanitario N° F- 7782/01; el Informe Técnico respective:

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 1027 del Codigo Saniturio:

del Reglamiento del Sistoma Nacional de Control de Productos Farmacéuticos. Alimenios de Uso Mcdico 3

Cosmdlicos aprobados por el decreto supremo NU1876 de 1993 del Ministerio de Salud v los articulos 377 leira

b) v 39° letra by del decreto tey N 2763 de 1979, v las faculiades delegadas por la reselucion N 162 de 96,
del Instituto de Salud Pablica de Chile. dicto la siguiente:

RESOLUCION

1- AUTORIZASE la férmula que a continuacidn se indica para ol producto farmuacéutico
SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 mg. concedido a Tecnofurma S.A,, bajo el N° F- 7782/01,

Cada  comprinndo conticng:

Paracctamol de compresion directa 90%
(cquivalente a 1 g de Paracetamol)

Pcriodo de Elicacia: 24 mescs. almacenado a no mas de 253° C.

2.- El nuevo periodo de cficacia aprobado deberd consignarse claramente on los rotulos del producto.
indicando como “Fecha de Vencimiento”. el mes y afio de expiracion de la eficacia del producto. en todas jas
serics ¢ lotes gque sc fabrigquen con posterioridad a la presenie resolucion.

3.- Las cspecificaciones de calidad del producle ferminade deberin conformuar 2l anexo timbrade
adjunio v cualquicr modificacion debera comunicarse oportunamenic a cste Instituto.

4.- Tecnofarma S. A.. deberd comunicar a este Instituto la comercializacion de la primera partida o
seric que se importe. de acuerdo a ias disposiciones de la presenie resolucion. adjuntando una mucstra ¢n su
cavase delinitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

YPA/HRL/TCM/shl 11}102002*009457

B11/Ref.: 15.815/02

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentaciéon de Tecnofarma S.A., por
la que solicita cambio de demominacion para el producto farmacéutico PARACETAMOL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 g, registro sanitario N° F-7782/01; y

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

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la nueva denominacién para el producto farmacéulico
PARACETAMOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 g, registro sanitario N° F-7782/01,
concedido a Tecnofarma S.A., el que en adelante se denominara SUPRACALM
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 g.

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

3.- El uso del nombre SUPRACALM es de exclusiva responsabilidad del titular del
regisiro sanitario por no acreditar marca registrada.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Eo DR Q F. JOSEPE‘NA RUZ
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

INSTIIUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
- gegngfarmalg A _ .
- Sub-Depto. Registro ’ >
- Archivo. /./;,—/.4
Transcrito Flelmente
Ministro de Fe
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

B11-N/ Ref.: 11.642/01

G99 1711 7807
SANTIAGO, 92 1111.2601

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentaciép de Tecnofarma S.A., por la que
solicita cambio de denominacién para el producto farmacéutico ULTRAGESIC COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 1 g, registro sanitario N° F-7782/01; y

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

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE 1la nueva denominacién para el producto farmacéutico ULTRAGESIC
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 g, concedido a Tecnofarma S.A., registrado bajo el N° F-7782/01,
el que en adelante se denominari PARACETAMOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 g.

2.- Los rétulos de los envases aprobados deberdn corresponder exactamente en su (exio y
distribucién a lo sefialado en el anexo timbrado de la presente resolucién, sin perjuicio de cumplir lo
dispuesto en el articulo N° 49 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

B!
i

DISTRIBUCION:

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

Marathén 1000 Nufioa - Teléfono : 3507477 - Fax : 3507578 - casilla @ ispchile.d




Vili PROYECTO DE ROTULADO GRAFICQO (Estuche Muestra Médica)

PARACETAMOL 1 g
Comprimidos Recubiertos

Cada comprimido recubiertos contiene:

Paracetamol 149
Excipientes c.s.p.

Venta directa en establecimientos tipo Ay B, =
Usese s6lo por indicacidn y bajo supérvisidén médica

Dosis e indicaciones segln prescripcion médica. INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

ST DE PONTROL NACIONA
Almacenar a no mas de 25°C. DEPARTAMENTG DE CONTROL NACIONAL

REGISTRO *P’F -3 22 ! Oi

sy

Mantener fuera del alcance de los nifios. : e

Muestra medica prohibida su venta.

Via de administracion: Oral
Indicacion: Alivio del dolor leve a moderado y para la reduccion de la fiebre.

Dosis: Adultos y nifios mayores de 12 afios, 1 comprimido 1 a 3 veces durante el
dia. No exceder mas de 4 comprimidos diarios.

Advertencias: - No administrar mas de 4 gramos diarios.
- Este producto no debe ser administrado a menores de 12
afos sin consultar dosis al médico.

DIRECTA ER
Registro [.S.P. N° ESTABLECHIENTOS
Vence

Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida a la droga, insuficiencia hepatica
renal severa.

NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA

Elaborado en Argentina por

MONTEVERDE SA. . e merkos
' para & ; : T Ew S E

TECNOFARMA S.A.
Las Violetas 2169
Santiago - Chile

NO USE ESTE PRODUCTQ DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA
EN EL ENVASE




Deparias
Saccién B

Vill PROYECTO DE ROTULADQ GRAFICO (Estuche Venta)

@ ¢

PARACETAMOL 1 g
Comprimidos Recubiertos
Cada comprimido recubiertos contiene:

Paracetamol 149
Excipientes c.s.p.

Venta directa en establecimientos tipo A y B.
Usese s0lo por indicacidn y bajo supervisidn médica
Dosis e indicaciones segun prescripcion médica. DEPARTAMENTO

% 82 ol

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

DE CONTROL NACIONAL

\J

Almacenar a no mas de 25°C.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

\” g LS
NIING O

Via de administracién: Oral
Indicacion: Alivio del dolor leve a moderado y para la reduccion de la fiebre.

Dosis: Adultos y nifios mayores de 12 afios, 1 comprimido 1 a 3 veces durante el
dia. No exceder mas de 4 comprimidos diarios.

Advertencias: - No administrar mas de 4 gramos diarios.
- Este producto no debe ser administrado a menores de 12

afios sin consultar dosis al médico.
No use este producto despiés de la fecha de vencimiento indicada en el envase

Registre [:5:F, 1§ VENTA DIRECTA EN |
TS T |
Serie ESTABLECHIHENTOS |

Vence TIPO L\ 7 B §

NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA

Contraindicaciones: Hipersensibilidad reconocida a la droga, insuficiencia
hepatica o renal severa.

Efaborado en Argentina por
MONTEVERDE S.A.
para
TECNOFARMA S.A.
Las Violetas 2169
Santiago — Chile



Vil _PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO (Blister Venta)

PARACETAMOL 1 g
Comprimidos Recubiertos

Registro 1.S.P. N°
Serie

Vence

TECNOFARMA S.A.

(Blister Muestra Médica)

Paracetamol 1 g
Comprimidos REcubiertos
Registro I.5.P. N°
Serie:

Vence:

Muestra Médica
Prohibida su venta

(Blister M. Médica)

LMSTITUTO DE SALUD PUBLICA
; Departamenic Comt
: Seccién Regisiro

&

bt v ERTRTTRR A

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
DEPARTAMENTO DF CONTROL NACIQNAL

RegisTRON__L= 13 O

VENTA DIHECTA EN
ESTABLECHAIENTCS

A3

TIPO




GOBIERNO DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD 3 9 1 5 * 25] 5 2091

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

B11-E/Ref.:6726/00

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Tecnofarma S.A.,
por la que solicita registro sanitario del producto farmacéutico
ULTRAGESIC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 g, para los efectos de su
importacién y venta en el pals, el gque serd fabricado y procedente de
Monteverde S.A., San Juan, Argentina, de acuerdo a convenio de
fabricacidén suscrito entre las partes; el acuerdo de la Segunda Sesidn
del Grupo de Trabajo para Evaluacidén de Productos Farmacéuticos Nuevos,
de fecha 8 de Marzo del 2001; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y
102° del C6digo 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, 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 bajo el
N° F-7782/01, el producto farmacéutico ULTRAGESIC COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 1 g, a nombre de Tecnofarma S.A., para los efectos de su
importacién y venta en el pais, fabricado y procedente de Monteverde
S.A., San Juan, Argentina, en las condiciones que se indican:

a) Este producte serd importado a granel por Tecnofarma S.A.,
envasado por el Laboratorio de Produccién de propiedad de Pharma Group
S.A., ubicado en Camino a Melipilla N° 6873, Santiago, por cuenta de
Tecnofarma S.A., gquien efectuard la distribucidén y venta, como
propietaria de registro sanitario.

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

Cada comprimido recubierto contiene:

Nicleo:
Paracetamol de compresidén directa 90%
(equivalente a 1 g de Paracetamol)

Recubrimiento:
Polividona
#*Mezcla colorante blanco (Opadry blanco Y-30-18037)

*Composicién de la mezcla colorante blanco (Opadry blanco Y-30-18037):
Hipromelosa

Macrogol

Polisorbato 80

Diéxido de titanio

Marathon 1000 Nufioa - Teléfono : 3507301 - Fax: 3507570



GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

c¢) Periodo de eficacia: 36 meses,

- 2 - (Cont. Res. Reg. F-7782/01)

almacenado a no mas de 25°C

d) Presentacidn:

Estuche de cartulina impreso que contiene 7,

1.0, 12 14, 20, 30 &6 40 comprimidos
recubiertos en blister de PVC/aluminio
impreso.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso que contiene 2

e) Condicidén de venta:

& 4 comprimidos recubiertos en blister de
PVC/aluminio impreso.

"DIRECTA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A Y B"

2.—- Los
profesional y folleto

rétulos
de

de los envases, folleto de informacién al
informacién al paciente aprobados, deben

corresponder exactamente en su texto y distribucidén a lo aceptado en el

anexo. timbrado de la presente Resoluciédn,
ella para su cumplimiento.

individualizaré
ULTRAGESIC,

primero

copia del cual se adjunta a
Teniendo presente que este producto se

con el nombre comercial o de fantasia

seguido a continuacidén en linea inferior e inmediata del
nombre genérico PARACETAMOL,

en caracteres claramente legibles, sin

perjuicioc 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 y

cumplir lo sefialado en las resoluciones

genéricas N°s. 3862/82 y 13516/89.

3.— La marca ULTRAGESIC se encuentra inscrita bajo el
N° 321.383 en el Registro de Marcas Comerciales del Ministerio de
Economia, Fomento y Reconstrucciédn.

4A.— La indicacién aprobada para este productoc es:"Alivio del

dolor leve a moderado y para reduccidén de la fiebre'.

5.— Las

especificaciones de calidad del producte terminado

deberdn conformar al anexo timbrade adjunto y cualgquier modificacién
deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.

6.— Pharma Group S.A. se responsabilizard del almacenamiento de
los graneles y control de calidad del producto a granel y <terminado

envasado,

debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacidén, las

etapas ejecutadas con sus correspondientes boletines de andlisis, sin
perjuicio de la responsabilidad que le compete al mandante Tecnofarma
S.A., como propietaria del Registro Sanitario.

7.- La prestacién de servicios autorizada deberad figurar en los

rétulos, individualizando con su nombre y direccién a la firma
envasadora, debiendo anotar ademds el N° de partida o lote
correspondiente.
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INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

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

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:

Tecnofarma S.A.
Pharma Group S.A.
Direccidén I.S.P.
Sub-Depto. Registro
Archivo.
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