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NO Ref.:N959001/18 RESOLUCION EXENTA RW N° 514/18
GZR Santiago, 8 de enero de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Alfredo Guevara Zamudio,
Responsable Técnico y D. Jose Antonio Plubins Romeo, Representante Legal de Laboratorio Bagd
De Chile S.A., ingresada bajo la referencia N° N959001, de fecha de 5 de enero de 2018,
mediante la cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico T4 - BAGO
COMPRIMIDOS 100 mcg(LEVOTIROXINA SODICA); el pago de los derechos arancelarios
correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N© 2018010568923024, emitido por
Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 5 de enero de 2018, de D. Alfredo
Guevara Zamudio, Responsable Técnico y D. Jose Antonio Plubins Romeo, Representante Legal
de Laboratorio Bagé De Chile S.A., se solicité la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico T4 - BAGO COMPRIMIDOS 100 mcg(LEVOTIROXINA SODICA), concedido por este
Instituto de Salud Publica mediante la resolucion exenta N© 1398, de fecha 17 de febrero de
2003.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2018010568923024, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 5 de enero de 2018;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo 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 59° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y 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. RENUEVASE a nombre de Laboratorio Bagd De Chile S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
T4 - BAGO COMPRIMIDOS 100 F-12799/13 F-12799/18 17-02-2018
meg(LEVOTIROXINA SODICA)

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

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cddigo de Verificacion: 94AF9937B9IAF844B0425820F0058494B
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 17 de febrero de 2023, 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 g )
Medicamentos # Vo A tor s T oy

Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI
JEFA SECCION REGISTRO FARMACEUTICOS
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: 94AF9937B9AF844B0425820F0058494B
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NO Ref.:MA546859/14 RESOLUCION EXENTA RW N° 18201/14
FKV Santiago, 30 de agosto de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Alfredo Guevara Zamudio,
Responsable Técnico y D. Jose Antonio Plubins Romeo, Representante Legal de Laboratorio Bagd
De Chile S.A., ingresada bajo la referencia N° MA546859, de fecha de 17 de abril de 2014,
mediante la cual solicita nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico T4 - BAGO
COMPRIMIDOS 100 mcg, Registro Sanitario N° F-12799/13;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 17 de abril de 2014, se solicitd
nuevo contenido de envase para el registro sanitario N° F-12799/13 del producto farmacéutico
T4 - BAGO COMPRIMIDOS 100 mcg.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2014041738508668, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 17 de abril de 2014; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto 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; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° N° 292 de 12 de febrero de 2014 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

i 1.- AUTORIZASE el nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico T4 -
BAGO COMPRIMIDOS 100 mcg, Registro Sanitario N° F-12799/13, concedido a Laboratorio
Bagd De Chile S.A., manteniendo los contenidos de envase anteriormente autorizados.

Venta Publico: Envase primario y secundario autorizado en el registro sanitario, que contiene
de 1 a 100 Comprimidos, mas folleto de informacion al paciente y sello de
seguridad.

Muestra Médica: Envase primario y secundario autorizado en el registro sanitario, que contiene
de 1 a 100 Comprimidos, mas folleto de informacion al paciente y sello de
seguridad.

Envase Clinico: Envase primario y secundario autorizado en el registro sanitario, que contiene
de 1 a 1000 Comprimidos, mas folleto de informacion al paciente y sello de
seguridad.

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: 2054F1BCA608AECC84257CBE007E97E1
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2.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacién debera comunicarse
oportunamente a este Instituto.

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 resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: 2054F1BCA608AECC84257CBE007E97E1
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AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE BIOFARMACIA Y BIOEQUIVALENCIA

B- AAA / PCS / MMN
NO ref: 3278/13

APRUEBA RESULTADOS DE ESTUDIO IN
VITRO POR PROPORCIONALIDAD DE DOSIS
PARA DEMOSTRAR EQUIVALENCIA
TERAPEUTICA DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO T4 - BAGO COMPRIMIDOS
100 mcg, REGISTRO SANITARIO N° F-12799
DE LABORATORIO BAGO DE CHILE S.A.

RESOLUCION EXENTA N° /
— el e "‘;{'T—"'."?f
SANTIAGO, 2592013 0GU3252

VISTOS

- La presentacidn realizada por LABORATORIO BAGO DE CHILE S.A., ingresada con fecha
19 de junio de 2013, para el producto farmacéutico T4 - BAGO COMPRIMIDOS 100 mcg,
registro sanitario N° F-12799, mediante la cual solicita la aprobacion de resultados de
estudio in vitro por proporcionalidad de la dosis para demostrar equivalencia terapéutica,

- Los informes técnicos del Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia

ITEC 86-2013, de fecha 13 de agosto de 2013 e IVPP 207-2013, de fecha 11 de septiembre
de 2013,

- La resolucién N°2571 de fecha 13 de agosto de 2013 de la Seccién Validacién de

Procesos que abri6 término probatorio y la respuesta, evaluada como conforme con
observaciones, con fecha 27 de agosto de 2013;

CONSIDERANDO

Que el estudio de bioequivalencia para la potencia de 150 mcg cuenta con informe
aprobado y que el producto cuenta con la condicién de equivalente terapéutico

- Que los analisis fueron desarrollados en dependencias del laboratorio externo de control
de calidad perteneciente a Laboratorio Bagd de Chile S.A., el cual cuenta con la autorizacién
de este instituto para la ejecucién de estudios biofarmacéuticos; %

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 la equivalencia
terapéutica en productos farmacéuticos en 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 vy
lista de productos farmacéuticos que sirven de referencia de los mismos”,

- Las disposiciones del articulo 94 del Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el decreto supremo N° 03 de

Av. Marathon 1.000, Nunoa, Santiago
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2010 del Ministerio de Salud y de los articulos 59 letra b) y 61 letra b), del DFL N°© 1 de
2005,

- Lo dispuesto en el articulo tercero del Decreto Supremo Num. 13, de fecha 2 de abril de
2012, del Ministerio de Salud, que establece un plazo de tres meses para remplazar la
rotulacién de los productos que han demostrado equivalencia terapéutica, dicto la siguiente:

RESOLUCION

PRIMERO: APRUEBASE el informe final de resultados de estudio in vitro para demostrar

equivalencia terapéutica del producto farmacéutico T4 - BAGO COMPRIMIDOS 100 mcg,
registro sanitario N° F-12799, de LABORATORIO BAGO DE CHILE S.A.

SEGUNDO: ESTABLECESE que los resultados aprobados son validos sélo para la formula
autorizada por resolucién exenta N° 1398, de fecha 17 de febrero de 2003, fabricada por
Quimica Montpellier S.A. ubicada en Virrey Liniers 673, Buenos Aires, Argentina.

TERCERO: OTORGASE la condicién de equivalente terapéutico.

CUARTO: ESTABLECESE que el titular de registro deberd presentar a este Instituto las
planillas de fabricacién de los lotes importados durante el primer ano contado a partir de la

fecha de la presente resolucién, acompafiando copia de ésta y una carta con la enumeracién
de los lotes cuyas planillas se acompafian.

QUINTO: DEJASE CONSTANCIA que, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo tercero del
Decreto Supremo N° 13/12 del Ministerio de Salud, si el titular desea tomar una medida

transitoria, debera enviar una muestra del envase secundario al Subdepartamento de
Biofarmacia y Bioequivalencia.

SEXTO: DEVUELVASE los antecedentes evaluados.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN PAGINA WEB INSTITUCIONAL

SpclB Eumen T

Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKY
JEFA
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
- Interesado

- Agencia Nacional de Medicamentos gt
- Subdepartamento Registro y Autorizaciones Sanitarias —

- Subdepartamento de Inspecciones A / ”

. /
- Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia RAD ﬁ'{TO FIELMENTE

- Gestion de clientes (2) . 2 —7-ENISTRO DE FE
- UGASI R LB

- Comunicaciones

s

Av. Marathon 1.000, Nurica, Santiage

Caslila 48 Correo 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56-2) 5755 101

Informaciones: (56-2) 5755 201

www.ispch.cl




Instituto de
Salud Publica

Ministerio de Satud

Gobierno de Chile

MODIFICA A LABORATORIO BAGO DE CHILE S.A,,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
GCHC/VEY/shl T4-BAGO COMPRIMIDOS 100 mcg, REGISTRO
NO Ref.:ML276637/11 SANITARIO N° F-12799/08

RESOLUCION EXENTA RW N° 15310/11
Santiago, 5 de septiembre de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorio Bagé de Chile S.A.
, por la que solicita cambio de régimen para el producto farmacéutico T4-BAGO
COMPRIMIDOS 100 mcg, registro sanitario N°F-12799/08; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 949 y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N© 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos
590 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 el régimen de importado terminado con reacondicionamiento local, para el
producto farmacéutico T4-BAGO COMPRIMIDOS 100 mcg, registro sanitario NO©
F-12799/08, concedido a Laboratorio Bagé de Chile S.A., el que en adelante sera
importado como producto terminado y reacondicionado en el laboratorio de produccion de
propiedad de Laboratorio Bagd de Chile S.A., ubicado en Av. Vicufia Mackenna N© 1835,
Santiago, Chile y/o Novofarma Service S.A., ubicado en Av. Victor Uribe N°© 2300,
Santiago, Chile. El reacondicionamiento local consistira en: Incluir con etiqueta
autoadhesiva o impresion Ink Jet la informaciéon aprobada en el rétulo secundario, para las
presentaciones autorizadas en el registro sanitario; colocar sello de inviolabilidad en
envase secundario, manteniendo las demds condiciones autorizadas en el registro
sanitario.

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

3.- 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.

4.- Dispénese que en los rétulos del referido producto deberd consignarse la fecha de
vencimiento del producto elaborado y el laboratorio reacondicionador identificarda este
proceso con su propia serie.

5.- Laboratorio Bagé de Chile S.A. y/o Novofarma Service S.A. se responsabilizaran del
almacenamiento y del control de calidad en el proceso de reacondicionamiento y terminado
envasado, debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacién las etapas ejecutadas,
sin perjuicio de la responsabilidad que le compete al mandante Laboratorio Bagd de Chile
S.A., como titular del registro sanitario.

6.- Laboratorio Bagé de Chile 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 gh lidad autorizado en el registro sanitario.
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MODIFICA A LABORATORIO BAGO DE CHILE S.A.
RESPECTO DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS
QUE EN LA PARTE RESOLUTIVA SE SENALAN

HRI/VEY/VGC/shl .
B11/Ref: 917/07 RESOLUCION EXENTAN® 74 1ty 7y 1« Dy 32 4 *
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorio Bagé de Chile
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 59 letra b) y 61 letra
b) del DEL N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la resolucién N° 110 de 2005, 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 sefalan, otorgados a Laboratorio Bagé de Chile S.A,, los que en adelante serin
distribuidos por Novofarma Service S.A., ubicado en Victor Unbe 2280, Quilicura, Santiago, de
acuerdo a convenio vigente entre las partes, manteniendo al distribuidor anteriormente autorizado.

i i
ACNOTIN CAPSULAS BLANDAS 10 mg F-14213/04
ACNOTIN CAPSULAS BLANDAS 20 mg F-14214/04
ACTIGERON COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTQ ENTERICO 500 mg F-2022/04
ALBUMINA HUMANA OCTAPHARMA SOLUCION INYECTABLE 20% B-504/04
ALPRAZOLAM COMPRIMIDGS 0,25 mg F-0662/08
ALPRAZOLAM COMPRIMIDGS 0,5 mg F-0663/06
AMOXIPENIL 250 POLVO PARA SUSPENSION ORAL 250 mg/5 mL F-7634/06
AMOXIPENIL 500 POLYO PARA SUSPENSION ORAL 500 mgi5 mL F-7633/08
AMOXIPENIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1000 mg F-7632/06
AMCXIPENIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg F-7639/06
AMOXIPENIL DUO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 875 my F-0042/06
AMOXIPENIL DUO POLVO PARA SUSPENSION ORAL 1000 mg/5 mL F-8570/06
BAGOMICINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-12033/02
BAGOMICINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-12034/02
BAGOVIT-A EMULSION F-267/02
BAGOVIT-A 2000 CREMA DERMICA 2000 U.l/g F-463/03
BAGOVIT-A CREMA F-6969/05
BANEDIF ZN UNGUENTO DERMICO B-210/03
BETAMETASONA CREMA TOPICA 0,05% F-0659/06
BIDROSTAT COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-14174/04
BIFQNAZOL CREMA TOPICA1% F-9647/08
BIODIF CAPSULAS BLANDAS F-763/03
BLOCAR COMPRIMIDOS 12,5 mg F-12089/02
BLOCAR COMPRIMIDOS 25 mg F-12090/02
BLOCAR COMPRIMICOS 6,25 mg F-12088/02
BREVEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-0652/06
BRONCOTEROL SOLUCIGN PARA NEBULIZACIGN 5 mg/mL F-0862/06
CARBOTANIL POLYO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE 150 mg F-13053/04
CLOFEXAN COMPRIMIDOS F-9665/08
CLOFEXAN JARABE F-9665/05
CLOTRIMAZOL CREMA TOPICA 1% F-9664/05
CORITEX SOLUCION ORAL PARA GOTAS 0,5 mg/mL F-12066/02
DEGRALER COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg F-14173:04
DEGRALER JARABE 2,5 mg/g mL F-15510/06
DEGRALER SOLUCION PARA GOTAS ORALES 5 mg/mL F-15508/06

Av. Marathon 1.000 - Nufoa - Casilla 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Fax: 350 75 78 - www.ispch.cl
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DIAPRESAN COMPRIMIDOS 100 mg F-13757/04
DIAPRESAN COMPRIMIDOS 25 mg F-13756/04 .
DICLOFENACO SODICO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-0861/06
DIFEXON ANTISEPTICO SOLUCION VAGINAL 9,6% F-2188/04
DIFEXON POMADA DERMICA AL 10% F-6996/05
DIFEXON SOLUCION ESPUMANTE 10% F-6959/05
DIFEXON SOLUCION TOPICA AL 10% F-2179/04
DOXIFEN CAPSULAS SLANDAS VAGINALES F-0684/06
DOXIFEN CREMA VAGINAL F-9858/08
DOXTIE POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 50 mg F-14636/05
ECAX COMPRIMIDOS 15 mg F-151/03
ECAX COMPRIMIDOS 7,5 mg F-150/02
ENTEROMICINOVC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-2183/04
ENTEROMICINOVO SUSPENSION ORAL F-2184/04
EPOETINA ALFA HUMANA RECOMBINANTE SOLUCION INYECTABLE 2000 U.lmL B-1032i06
FAMOTIDINA COMPRIMIDOS RECUBIERTQS 40 mg £-7006/05
FCE CREMA DERMICA B-110/03
FILGEN SOLUCION INYECTABLE 300 megi1 mL B-1743/03
FLAMIR GEL DERMICO 0,1% F-15185/05
FLEBOPEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg F-6960/05
FLEBOPEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg F-6961/05
FLOGOCORT CREMA TOPICA §,1% F-12394/02
GASDOL COMPRIMIDOS 10 mg F-13081/04
GASDOL SUSPENSION 5 mg/a MI F-13960/04
GASDOL SUSPENSION PARA GOTAS ORALES 10mg/mL F-13962/04
GLEMAZ COMPRIMIDOS 4 mg F-13232103
GLICENEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg F-15406/06
GLICENEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 850 mg F-14047104
GLICENEX DUO 500/2,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-15401/06
GLICENEX DUO 500/5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-15400/06
GLIOTEN COMPRIMIDOS 10 mg F-7004/05
HEBERBIOVAC HB VACUNA ANTIHEPATITIS B DNA RECOMBINANTE SUSPENSION INYECTABLE 20 mcg/dosis B-1332/06
[LGEN-2 POLVO LIOFLIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 18 M.U.I. B-1770/03
IMUXGEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg £-15203/05
INCORIL AP COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DELIBERACION PROLONGADA 90 mg F-7014/05
INCORIL COMPRIMIDOS DE LIBERACION CONTROLADA 80 mg F-6981/05
INTERFERON ALFA 2B HUMANO RECOMBINANTE LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 3 MUI B-1335/06
INVIGAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg F-8978/05
LEXATANAP SOLUCION INYECTABLE 6 mg/mL ' F-12569/02
LORATADINA 5mg/mL JARABE F-9678/06
LORATADINA COMPRIMIDOS 10 mg F-9649/06
MICOSET COMPRIMIDOS 250 mg F-12145/02
MICOSET CREMA DERMICA 1% F-12144/02
MIGRANOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-7003/05
MITOTIE POLVO LIOF!LIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 5 mg F-14564/05
MITOTIE POLYO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 20 mg F-14563/05
MITOXGEN SOLUCION INYECTABLE 20 mgi10 mL F-15136/05
MODANE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-1457/03
MONOPACK COMPRIMIDOS 20 mg F-13937/04
MONOPACK COMPRIMIDOS 40 mg F-13938/04
MOVIGIL COMPRIMIDOS 200 mg F-15728/06
MOVIGIL COMPRIMIDOS 100 mg F-15727/06
NASTIZOL COMPOSITUM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-6967/05
NASTIZOL COMPOSITUM JARABE F-6966/05
NASTIZOL COMPOSITUM PEDIATRICO SOLUCION PARA GOTAS ORALES F-13511/04
NASTIZOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-2181/04
NASTIZOL DIA-NOCHE COMPRIMIDOS F-13261/03
NASTIZOL JARABE F-2180/04
NASTIZOL SOLUCION PARA GOTAS ORALES F-2187/04
NEGORTIRE SOLUCION INYECTABLE 4000 U.1.A mL B-1915/05
NEOPRESOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg F-15836/06
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NERVIX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75 mg F-12491/02
NERVIX SR CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION PROLONGADA 150 mg F-14886/05
NERVIX SR CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION PROLONGADA 75 mg F-14885/05
NEURYL COMPRIMIDOS 0,5 mg F-7893/06
NEURYL COMPRIMIDOS 2 mg F-7894/05
NORMATEN COMPRIMIDOS F-9851/08
NORMATEN PLUS COMFRIMIDOS F-3460/05
OCTAGAM SOLUCION INYECTABLE 50 mg/mL B-612/04
OCTANATE 1000 LIOFILIZADO FARA SOLUCION INYECTABLE 1.000 U.|. CON SOLVENTE B-791:05
OCTANATE LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 250 U.l. CON SOLVENTE B-442/04
OCTANATE LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 500 U.l. CON SOLVENTE B-441/04
OCTANINE F 1000 POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCIGN INYECTABLE 1.000 U.l. CON SOLVENTE B-1342/06
OCTANINE F 250 PQLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 250 U.l. CON SOLVENTE B-1341/06
OCTANINE F 500 POLVO LIOFILIZADC PARA SOLUCION INYECTABLE 500 U.l. CON SOLVENTE B-1340/06
OXALTIE POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 100 mg F-14312/04
OXALTIE POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 50 mg F-14313/04
P.P.G. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg F-448/03
P.P.G. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg F-15198/05
PARACETAMOL COMPRIMIDOS 500 mg F-6987/05
PARACETAMOL SOLUCION PARA GOTAS ORALES 10 g/100 mL F-5986/05
PERFUNGOL COMPUESTO POMADA DERMICA F-1496/03
PERFUNGOL POLVO DERMICO F-1495/03
PIRONAL FORTE SUSPENSION ORAL 200 mg/5 mL F-8694/06
PIRONAL SUSPENSION ORAL 100 mg/5mL. F-9656/08
PRESTAT COMPRIMIDOS 50 mg F-14276/04
REMITEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg F-9892/06
REMITEX D CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION PROLONGADA F-1861/04
REMITEX JARABE 5 mg/5 mL F-9708/08
REMITEX SOLUCION PARA GOTAS ORALES 10 mgf mL F-9707/05
RINOSANEDIF UNGUENTO NASAL B-157/03
RITMOCARDYL COMPRIMIDOS 200 mg F-6964/05
SULBAMOX IBL 1500 POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE CON SOLVENTE F-9701/06
SULBAMOX IBL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-9703/06
T4- BAGO COMPRIMIDOS 150 mog F-13668/04
T4- BAGO COMPRIMIDOS 100 meg F-12799/03
TALFLEX COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 50 mg F-8886/06
TALFLEX COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 100 mg F-8371/06
TALFLEX GEL TOPICO 2,5% F-9644/06
TALFLEX LIOFILIZADC PARA SOLUCION INYECTABLE ENDOVENOSO 100 mg CON SOLVENTE F-9839/06
TALFLEX LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE INTRAMUSCULAR 100 mg CON SOLVENTE F-9640/06
TALFLEX T.U. CAPSULAS CON GRANULOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 200 mg F-7271105
TEMPERAX COMPRIMIDOS RECUBIERTQS 20 mg F-12178/02
TENSIOMAX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg F-9711/06
TENSIOMAX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg F-13568/04
TOLERANE COMPRIMIDOS 500 mg F-9247/06
TUSABRON JARABE F-9699/06
TUSIGEN INFANTIL JARABE F-13349/03
TUSIGEN JARABE ANTITUSIVO F-7016/05
ULCELAC CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION RETARDADA 20 mg F-9679/06
ULTRABICTIC UNGUENTO DERMICO 2% F-12252/02
UROMICINOVO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-2185/04
VINORGEN SOLUCIGON INYECTABLE 10 mg/ mL F-14369/04
VINORGEN SOLUCION INYECTABLE 50 mg/5 mL F-14370/04
VI-URIL CAPSULAS CON GRANULOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 0,4 mg F-14941/05
ZULEPTAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg F-12500/02
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2. Los rétulos de los productos indicados deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién con los aprobados en los respectivos registros sanitarios, 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

Q ae Contrg, f{,
° 9 NR. Q.F. EDUARDO JOHNSON ROJAS
ﬁ, WEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
J E F E INSI§TUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
e

- Interesado
-CILS.P =
- Unidad de Procesos
- Archivo.
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GOBIERNO DE CHILE MODIFICA A LABORATORIO BAGO DE
MINISTERIO DE SALUD CHILE S.A, RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO T4-

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA BAGO COMPRIMIDOS 100 mcg,

REGISTRO SANITARIO F-12.799/03
TTA/AMM/TCM/ras
B11/ Ref.: 9541/05 .

RESOLUCION EXENTA N° /

saniaco, 02.06.2005+GG42597

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: Ia presentacién de Laboratorio Bago de
Chile S.A., por la que solicita nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico
T4-BAGO COMPRIMIDOS 100 mcg, registro sanitario N° F-12.799/03; y

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

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico T4-
BAGO COMPRIMIDOS 100 mcg, registro sanitario N° F-12.799/03, concedido a
Laboratorio Bagé de Chile S.A., manteniendo los contenidos de envase anteriormente
autorizados.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso, que contiene blister pack PVC/aluminio
impreso, con 25 comprimidos.

2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y

distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

NDA PALACIOS ALLENDES
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
TITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado
-C.1.S.P.

- Unidad de Procesos
- Seccidn Registro

- Archivo
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BLL et a405/03 11.09.2003«0G732 1
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorio Bagd de Chile S.A., por
la que solicita cambio de denominacién para el producto farmacéutico LEVOTIROXINA SODICA
COMPRIMIDOS 100 meg, registro sanitario N© F-12.799/03; y

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

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la nueva denominacién para el producto farmacéutico LEVOTIROXINA SODICA
COMPRIMIDOS 100 mcg, registro sanitario N© F-12.799/03, concedido a Laboratorio Bagd de Chile S.A.,
el que en adelante se denominara T4-BAGO COMPRIMIDOS 100 mcg.

2.- Los rétulos del producto transferido deben corresponder exactamente en su texto Y
distribucién a lo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucidn, copia del cual se adjunta a
ella para su cumplimiento. Teniendo presente que este producto se individualizars primero con el
nombre comercial o de fantasia T4-Bagd, seguido a continuacidn en linea inferior e inmediata del nombre
genérico LEVOTIROXINA, en caracteres claramente legibles sin perjuicio de respetar Io dispuesto en los
Arts. 49 y 52 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de
Uso Médico y Cosméticos.

3.- La denominacién T4-BAGO se encuentran inscrita con el N 654.891 y 614.838 en el
Registro de Marcas Comerciales del Ministerio de Economia, Fomento y Reconstruccion.

ANGTESE Y COMUNIQUESE

DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

_ - JH0 DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION: \'% Ao
1’// //
- Laboratorio Bagé de sk

-C.IS.P. o ,
- Unidad de Computacién s -
- Archivo —
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nistro de Fe
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PMN/YPA/HRL/VEY/mmr
B11/Ref.: 17561/02

SANTIAGO. 17.02003-001 398

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Laboratorio Bagé de Chile S.A.,
por la que solicita registro sanitario del producto farmacéutico LEVOTIROXINA SODICA
COMPRIMIDOS 100 mcg, para los efectos de su importacion y venta en el pais, el que serd
fabricado, procedente y en uso de licencia de Quimica Montpellier S.A., Buenos Aires, Argentina;
el Certificado de Libre Venta correspondiente; el Informe Técnico respectivo; 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, aprobado por el decreto supremo 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 OL UC1 O N

L.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso
Médico y Cosméticos bajo el N° F-12799/03, ¢l producto farmacéutico LEVOTIROXINA
SODICA COMPRIMIDOS 100 mcg, a nombre de Laboratorio Bagé de Chile S.A., para los
efectos de su importacién y venta en el pais, fabricado, procedente y en uso de licencia de Quimica
Montpellier S.A., Buenos Aires, Argentina, en las condiciones que se indican;

a) Este producto serd importado a granel y envasado por el Laboratorio de Produccién de
propiedad de Laboratorio Bagd de Chile S.A., ubicado en Avda. Vicuiia Mackenna N° 1835,

Santiago, quien efectuara la distribucién y venta como propietario del registro sanitario.

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

Cada comprimido contiene:

Levotiroxina sddica 0,1 mg
Croscarmelosa sodica

Estearato de magnesio

Celulosa polvo

Celulosa microcristalina

Lactosa monohidrato

c) Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C

d) Presentacién: Estuche de cartulina impreso, que contiene 10, 20, 30, 40, 50, 60 6 100
comprimidos en blister pack PVC/aluminio impreso.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso, que contiene 2, 3, 4, 5 6 10 comprimidos
en blister pack PVC/aluminio impreso.

Envase clinico: Caja de cartdn impresa, que contiene 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 200, 250,
300, 400, 500 6 1000 comprimidos en blister pack PVC/aluminio impreso.

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales y

deberdn llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”.
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e) Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A”.

2.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucién 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.- Las indicaciones aprobadas para este producto son:
“Terapia de reemplazo o sustitucion de la funcién tiroidea ausente o deprimida.
- Supresion de la secrecion de tirotrofina”,

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacién deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- Laboratorio Bagé de Chile 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 Fabricacion las etapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines de analisis.

6.- Laboratorio Bagé de Chile S.A., deberd comunicar a este Instituto la comercializacién
de la primera partida o seric que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente

o

N IN‘STITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Laboratorio Bagé de Chile S.A.
- Direccién LS.P.

- Sub-Depto. Registro

- Archivo
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