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ACTUALIZA FOLLETOSDE INFORMACION,AL PROFESIONAL Y AL PACIENTE
PARA LOSPRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE CONTIENEN
HIDROCLOROTIAZIDA EN SU COMPOSICION

(Resolucién)
NUm. 2.282 exenta.- Santiago, 17 de junio de 2019.
Vistos estos antecedentes:

1. El estudio Hydrochlorothiazide use and risk of nonmelanoma skin cancer: A nationwide
case-control study from Denmark., de los autores Arnspang S., Gaist D., Johannesdottir S.,
Holmich, L., Friis, S., publicado en larevista Journal of the American Academy of Dermatol ogy
2018; 78(4): 673-681, estudio poblacional realizado con informacion del registro danés de
cancer, que hamostrado que el uso de hidroclorotiazida en dosis total acumulada de 50.000 mg o
superiores incrementa el riesgo de cancer cutaneo no melanocitico, 1o que corresponderia, por
giemplo, a uso diario de 12,5 mg de hidroclorotiazida durante aproximadamente 11 afios, con un
incremento en el riesgo de 1,3 veces para €l carcinoma basocelular y de 4 veces para €
carcinoma espinocelular.

2. El estudio Hydrochlorothiazide use is strongly associated with risk of lip cancer de los
autores Pottegard A., Hallas J., Olesen M., Svendsen M., Habel L, publicado en larevista Journal
of Intensive Medicine 2017; 282(4): 332-331, también un estudio poblacional de origen danés,
gue sefiala que €l uso prolongado de hidroclorotiazida estaria asociado a riesgo de cancer de
labios no melanocitico; en este estudio, el uso prolongado de hidroclorotiazida se asocié con un
OR gjustado para cancer de células escamosas de labio de 2,1 (IC 95% = 1,7-2,6), e que se
increment6 a 3,9 (IC 95% = 3,0-4,9) cuando la dosis acumulada del medicamento superaba los
25.000 mg, llegando a un OR de 7,7 (IC 95%: 5,7-10,5) con la dosis acumulada de
hidroclorotiazida més alta (> 100 000 mg), lo que da pie para sugerir que se trata de un efecto
dosis-respuesta (p<0,001).

3. Los comunicados emitidos por varias agencias reguladoras de medicamentos
internacionales, entre ellas, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPYS), las que instruyeron a los titulares de registro
de productos que contienen hidroclorotiazida, la modificacion de la informacion del producto en
un plazo de dos meses, incluyendo una advertencia a respecto de lo publicado en los estudios
sefidlados en los antecedentes previamente sefialados, en vista de que existe un mecanismo
biol 6gicamente plausible para e aumento del riesgo de cancer de piel no melanocitico con altas
dosis acumuladas de hidroclorotiazida. Cabe sefialar que, posteriormente, otros paises han
abordado esta situacion y han emitido notas informativas con recomendaciones similares desde
Sus agencias.

4. Las cartas emitidas en Chile por varios de los titulares de registros sanitarios de productos
gue contienen hidroclorotiazida, dirigidas a los prescriptores, mediante las que ya han
comunicado esta nueva informacion disponible, detallando: los estudios, las recomendaciones
emanadas desde la EMA vy la necesidad de reportar las sospechas de reacciones adversas al
Instituto de Salud Publica.

5. Las Notas Informativas emitidas por €l Instituto de Salud Publica de Chile y publicadas
en su pagina web; la primera de éllas, dirigida a los profesionales de la salud, titulada "El uso
prolongado y continuo de hidroclorotiazida ha sido relacionado con un posible incremento en el
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riesgo de cancer de piel no melanocitico”, y la segunda, orientada a la comunidad: "Nuevas
recomendaciones para pacientes en tratamiento con hidroclorotiazida'.

6. Labase de datos del Subdepartamento Farmacovigilancia, del Departamento Anamed del
ISP, que a través de su sistema de notificacion en linea ha recibido 254 reportes de sospechas de
reacciones adversas, entre los afios 2013 y 2018, asociadas a productos que contienen
hidroclorotiazida, de los cuales, 31 fueron considerados preliminarmente como casos Serios, pero
ninguno asociado al evento de interés.

Considerando que:

1. Lahidroclorotiazida se utiliza solay en combinacién con otros medicamentos para tratar
la hipertension arterial, siendo también Util para tratar €l edema causado por insuficiencia
cardiaca crénica estable de grado leve a moderado (segun clasificacion de New York Heart
Association, NYHA, clases |l y I11), edema debido a insuficiencia renal, ascitis debida a cirrosis
hepética en pacientes estables bajo estrecho control médico.

2. La hipertensién es una de las enfermedades cronicas de mayor prevalencia en la
poblacién de Chile, motivo por el cua los programas de salud que otorgan garantias explicitas a
la poblacién (GES/AUGE) y € Fondo de Farmacias (FOFAR), establecidos por € Ministerio de
Salud, incluyen la hidroclorotiazida entre los medicamentos y elementos que se utilizan para su
tratamiento.

3. Dentro de los tipos de cancer de piel, € cancer cutaneo no melanoma es el més frecuente.
En general, tiene excelente prondstico cuando se diagnostica en una etapa temprana, que es la
ocurrencia mas comun; sin embargo, como toda neoplasia maligna, su supervivencia es escasa en
etapas avanzadas. Dentro de los factores de riesgo, se describen la exposicion a luz ultravioleta,
la pil muy blanca, € sexo masculino, exposicion ambiental a potenciales carcinogénicos o
radiacion, historial personal de cancer cuténeo o de lesiones o inflamaciones graves asociadas a
la piel, tabaguismo, y condiciones de inmunidad debilitada, entre otros. Si bien la contribucién
delaluz solar es dificil de estimar con certeza, se estima que, en poblaciones predominantemente
blancas, causa el 80-90% de los cuadros de melanoma en todo el mundo. Aungue la proporcién
de los canceres de piel no melanociticos causados por la luz solar no se ha estimado,
probablemente es aproximadamente la misma que los de melanom.

4. La contribucién de hidroclorotiazida al céancer de piel radicaria en su actividad
fotosensibilizante, mecanismo bioldgico que podria explicar € aumento del riesgo que se le
atribuye; sin embargo, a pesar de que existen algunos estudios que muestran una relacién entre la
fototoxicidad y el posible aumento en la incidencia de cancer de piel, no hay antecedentes
concluyentes que demuestren esta asociacion.

5. El Instituto de Salud Publica, en base a su evaluacion, considera necesaria lainclusion de
advertencias y recomendaciones en los folletos de informacion de todos los productos
farmacéuticos que contienen hidroclorotiazida, de modo que se indique tanto a los pacientes en
tratamiento como a los prescriptores, por un lado, las medidas que deben adoptar para disminuir
la probabilidad de presentar €l efecto adverso, y por € otro, informar que la relacién entre
hidroclorotiazida y mayor riesgo de cancer de piel no melanocitico no est4 demostrada en forma
concluyente, siendo su riesgo absoluto bajo, no existiendo motivos para que los pacientes
discontinten su tratamiento, sin consultar a su meédico.

Teniendo presente:

Los articulos 96° y 97° de laley N° 20.724, que modifica el Codigo Sanitario en materia de
regulacion de farmacias y medicamentos; los articulos 63°, 64°, 71°, 218°, 219° y 220° del
Reglamento del Sistema Naciona de Control de los Productos Farmacéuticos de uso Humano,
aprobado por decreto supremo N° 3, de 2010, del Ministerio de Salud; los articulos 59° letra b) y
61° letrab), del DFL N° 1, de 2005, y las facultades delegadas por la resolucion exenta N° 56, de
11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

Resolucion:

1.- Establécese que los titulares de registros sanitarios de los productos farmacéuticos que
contienen € principio activo Hidroclorotiazida en su composicién, deberan incluir en los folletos
de informacion al profesional y a pacientela informacion que, en cada caso, se indica a
continuacion:
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
Advertenciasy precauciones especiales

Céancer de piel no-melanoma. Se ha observado un aumento del riesgo de cancer de piel
no-melanoma (CPNM) [carcinoma basocelular (CBC) y carcinoma de células escamosas (CEC)]
con la exposicion a dosis acumuladas crecientes de hidroclorotiazida (HCTZ) en dos estudios
epidemioldgicos con base en e Registro Naciona Danés de céncer. Los efectos
fotosensibilizantes de la HCTZ podrian actuar como un posible mecanismo del CPNM.

Los pacientes tratados con HCTZ deben ser informados del riesgo de CPNM, indicandoles
gue se revisen de manera periodica la piel en busca de lesiones nuevas y que informen de
inmediato cualquier lesion de la piel sospechosa. Se indicaran a los pacientes las posibles
medidas preventivas, como limitar la exposicion a la luz solar y alos rayos UV y, en caso de
exposicion, utilizar proteccion adecuada para reducir @ minimo el riesgo de cancer de piel. Las
lesiones de piel sospechosas se deben evaluar de forma répida, incluidos los andlisis histol 6gicos
de biopsias. Ademés, puede ser necesario reconsiderar €l uso de HCTZ en pacientes que hayan
experimentado previamente un CPNM.

Reacciones adversas

Neoplasias benignas, malignas y no especificadas (incluidos quistes y pdlipos).
Frecuencia "no conocida': Cancer de piel no-melanoma (carcinoma basocelular y
carcinoma de célul as escamosas).

Descripcion de determinadas reacciones adversas

Cancer de piel no-melanoma: con base en los datos disponibles de estudios
epidemiol égicos, se ha observado una asociacion dependiente de la dosis acumulada entre HCTZ
y e CPNM.

Cancer de pid no-melanoma: con base en los datos disponibles de estudios
epidemiol 6gicos, se ha observado una asociacion dependiente de la dosis acumulada entre HCTZ
y el CPNM. En un estudio se incluy6 a una poblacion formada por 71.533 casos de CBC y 8.629
casos de CCE emparejados con 1.430.833 y 172.462 controles de la poblacion, respectivamente.
El uso de dosis atas de HCTZ (> 50000 mg acumulados) se asocio a una OR gustada de 1,29
(IC del 95%: 1,23-1,35) parael CBCy de 3,98 (IC del 95%: 3,68-4,31) parael CCE. Se observo
una clararelacion entre la dosis acumulada y la respuesta tanto en e CBC como en el CCE. Otro
estudio mostrd una posible asociacién entre e cancer de labio (CCE) y la exposicion a HCTZ
633 casos de cancer de labios se empargjaron con 63.067 controles de la poblacién, utilizando
una estrategia de muestreo basada en el riesgo. Se demostré una relacion entre la dosis
acumulada y la respuesta con una OR gjustada de 2,1 (IC del 95%: 1,7-2,6) que aumentd hasta
una OR de 3,9 (3,0-4,9) con el uso de dosis atas (—25000 mg) y una OR de 7,7 (5,7-10,5) con la
dosis acumulada mas alta (—100000 mg).

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
Advertenciasy precauciones

Consulte a su médico/farmacéutico/enfermero, antes de empezar a tomar este producto: s
ha tenido cancer de piel o si le aparece unalesion de la piel inesperada durante el tratamiento.

El tratamiento con hidroclorotiazida, en particular su uso a largo plazo a dosis altas, puede
aumentar el riesgo de algunos tipos de cancer de piel y labios (cancer de piel no-melanoma).
Protgjalapiel delaexposicion a sol y alos rayos UV mientras esté tomando este medicamento.

Posibles efectos adversos
De frecuencia "no conocida": Cancer de piel y labios (cancer de piel no-melanoma).

2.- Determinase que los titulares de los registros sanitarios de los productos farmacéuticos
gue a continuacién se indican, deberan someter a la aprobacién de este Instituto, los folletos de
informacion al profesional y paciente, que incluyan los aspectos sefialados en € punto anterior,
en un plazo que no exceda de 90 dias, contados desde |a fecha de publicacion de esta resolucion,
prohibiéndose el uso y distribucion de folleto de informacion a profesional y a paciente
aprobados con anterioridad.
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F-10965/16 AC(E:%?\;‘%éli)nlzgélszs 03-04-1991 %QIEBC(I)L\EQITE\?ERE% Lisinopril; hidroclorotiazida
F-20152/18 | coprvDOs ReCUBIERTOs | 23-07-2013 | 00 G orariazida vatsartan
F-20155/18 | compRIns ReCUBIERTOs | 23-07-2013 | 0 | oratiasido: vatsartan
F-20149/18 | copprIMInOS RECUBIERTOs | 23-07-2013 | 0 O L iasico: vatoartan
F-22291/15 | Combrmings recusicRios | 137112015 | PR R O | pirocionauiasich: vatsartan
22200015 | (Slomiminos recUBiertos | 1371172015 | P O | oerouasich vasarian
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F-12803/18 BITEN-D Lf2s 13-02-2003 | MEDIPHARM LTDA e
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BISOPROLOL FUMARATO +
F-12208/17 | compRMIDOS RECUBIERTOs | 11-06-2002 | INSTITUEG SANITAS 1 B netan.
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F16504/17 | RO R o ner s g | 26-11-2007 | SANGEATENISOE | ibesartan: idroctorotiazida
F-1650317 | COATROVELCOMERMIDOS | 26-11-2007 | SANGELIVNTISOE | invesartan; hidroctorotiazida
F-18897/16 | CORASOL-DCOVPRIVIDOS | ¢ o0 507, | INSTITULO SANITAS | Jemisarcan;
F-15379/16 |  CORDIAXD COMPRIMIDOS | 16-01-2006 |  GACORATORIOS et
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F-14960/15 | DOSARA-DFORIE COMPRIMIDOS | 57-07-2005 | ponoumne ey | Valsartan; hidroclorotiazida
F-8972/16 |  DRINAMILCOMPRIMIDOS | 03-08-1992 | MSTITUTC SANITAS ooy
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EUROCOR D 5/6,25 _04- Bisoprolol fumarato;
F-19912718 | CcoMPRIMIDOS RECUBIERTOS | 23704-2013 | EUROLABLTDA hidroclorotiazida
EXFORGE D 10/160/12,5 Amlodipino (besilato);
F-19746/18 | coMPRIMIDOS RECUBIERTOS | 17-01-2013 | NOVARTISCHILESA | pyigrociorotiazida; valsartan
EXFORGE D 10/320/25 Amlodipino (besilato);
F-19858/18 | omPRIMIDOS RECUBIERTOS | 04-04-2013 | NOVARTISCHILESA. | il orotiazida, valsartan
Amlodipino (besilato);
F-19745/18 COI\EA)EDFRCIJIS'I%()DSSR/I%EBQISI:}'%OS 17-01-2013 | NOVARTIS CHILE SA hidroclorotiazida:
valsartanValsartan
HIDROCLOROTIAZIDA LABORATORIO CHILE . ..
F-1379/18 COMPRIMIDOS 50 mg 20-11-1969 SA. Hidroclorotiazida
TTF ~ (ABOMED
F-1491718 | HIDRORONOL %“""R'M'DOS 50| 29-04-1959 | FARMACEUTICA Hidroclorotiazida
LTDA.
TTF -~ LABOMED : ——
F-1492/13 | HIDRORONOL-T COMPRIMIDOS | 15-12-1966 | FARMACEUTICA HIgkeiarnBaing,
LTDA. amtereno
HYZAAR COMPRIMIDOS MERCK SHARP & Losartan potasico;
F-20456/18 RECUBIERTOS 17-10-2013 | pOHME (LA) LLC hidroclorotiazida
HYZAAR FORTE COMPRIMIDOS MERCK SHARP & Losartan potasico;
F-7298/15 RECUBIERTOS 29-12-2000 | pOHME (LA) LLC hidroclorotiazida
ILTUX HCT 20/12,5 Olmesartan medoxomilo;
F-18164/15 | coMPRIMIDOS RECUBIERTOS | 19-07-2010 | TECNOFARMASA. hidroclorotiazida
ILTUX HCT 40/12,5 N7 Olmesartan medoxomilo;
F-18165/15 | coMPRIMIDOS RECUBIERTOS | 19-07-2010 | TECNOFARMASA. hidroclorotiazida
ILTUX HCT 40/25 COMPRIMIDOS Olmesartan medoxomilo;
F-18166/15 s praa 19-07-2010 | TECNOFARMA SA. L .
IRBEVITAE PLUS 150/125 GALENICUM HEALTH - L
F-21784/15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 07-04-2015 CHILE 5. p. A Irbesartan; hidroclorotiazida
IRBEVITAE PLUS 300/125 GALENICUM HEALTH . s
F-21785/15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 08-04-2015 CHILE S. p. A. Irbesartan; hidroclorotiazida
IRBEVITAE PLUS 300/25 GALENICUM HEALTH % i o
F-21786/15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 08-04-2015 CHILES.p. A. Irbesartan; hidroclorotiazida
F-20632/18 IREASAH Toa s 10-12-2013 | EUROFARMACHILE 1 \recartan; hidroclorotiazida
F-20631/18 B 10-12-2013 | EUROFARMACHILE | \ecartan; hidroclorotiazida
LOPREN-D COMPRIMIDOS Losartan potasico;
F-14547115 RECUBIERTOS 28-01-2005 | MINTLAB Co.SA hidroclorotiazida
] LORAS-D COMPRIMIDOS Losartan potasico:
FaliBRaG RECUBIERTOS %arkl-2lld FAR S:ph hidroclorotiazida
y LOSAPRES D 100/25 PHARMA INVESTI DE Losartan potasico;
F-13999/14 | COMPRIMIDOS RECUBIERTOS | 30-07-2004 CHILE SA hidroclorotiazida
. LOSAPRES D 100/25 _07- PHARMA INVESTI DE Losartan potasico;
F-22884/16 | coMPRIMIDOS RECUBIERTOS | 19-07-2016 CHILE SA hidroclorotiazida
5 LOSAPRES D 50/12,5 07 PHARMA INVESTI DE Losartan potasico;
F-22883/16 |  comPRIMIDOS RECUBIERTOS | 19-07-2016 CHILE SA. hidroclorotiazida
¥ LOSAPRES-D COMPRIMIDOS 3 PHARMA INVESTI DE Losartan potasico;
F-938/13 RECUBIERTOS 31-12-1998 CHILE SA. hidroclorotiazida
LOSARTAN POTASICO + -
F-17538/14 | HIDROCLOROTIAZIDAS0/125 | 15-05-2009 OPKO CHILE S.A. L,gfj?g‘ggrﬁ’)‘t’f:zs,'gg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
LOSARTAN POTASICO/ LABORATORIO -
F-22432/16 | HIDROCLOROTIAZIDA50/125 | 28-01-2016 | HOSPIFARMA CHILE Ll'gsd?gtcalg r%‘;f:;‘gg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS LTDA.
LOSARTAN POTASICO 50 mg + -
F-12840/18 | HIDROCLOROTIAZIDA125mg | 05-05-2003 | PHARMIINVESTIDE Pl
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS A
LOSARTAN POTASICO CON -
F-14548/15 HIDROCLORQTIAZIDA 28-01-2005 | MINTLAB Co. SA. Lrgfj?gtcalgr%‘t’f:;'g;’
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
LOSARTAN POTASICO CON -
F-19374/17 | HIDROCLOROTIAZIDA 100/25 mg | 17-04-2012 | EUROFARMACHILE el
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS A
LOSARTAN POTASICO CON -
F-15282/15 | HIDROCLOROTIAZIDAS0/125 | 28-11-2005 | LABORATORIO CHILE LT
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS A
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LOSARTAN POTASICO CON .
F-19354/17 | HIDROCLOROTIAZIDAS0/125 | 09-04-2012 EUROFA@'X'A CHILE ng’é?{flgr%‘gf:;'gg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS A
LOSARTAN POTASICO CON/ ASCEND -
F-19663/17 | HIDROCLOROTIAZIDA50/125 | 14-11-2012 | LABORATORIESS.p. Ll asic
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS A.
LOSARTAN POTASICO CON o
F-22117/15 | HIDROCLOROTIAZIDA50/125 | 15-09-2015 | PHARMEINVESTIDE | Losartan potasica
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS o
LOSARTAN POTASICO CON _
F-23802/18 | HIDROCLOROTIAZIDA 100/25 | 09-05-2018 | BLUEPRARMACHILE | Losartan potasico
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ¢ Bl
LOSARTAN POTASICO CON -
F-23796/18 | HIDROCLOROTIAZIDAS0/125 | 09-05-201g | BLUEPHARMACHILE | Losartan potasicoy
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS : PR
LOSARTAN POTASICO CON .
F-23604/17 | HIDROCLOROTIAZIDAS0/125 | 03-10-2017 | PHARMA INVESTIDE e
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS A
MICARDIS PLUS 40/125 BOEHRINGER Telmisartan;
F-12415/17 COMPRIMIDOS 01-10-2002 | nGELHEIM LTDA hidroclorotiazida
MICARDIS PLUS 80/125 . BOEHRINGER Telmisartan:
F-12416/17 COMPRIMIDOS 01-10-2002 | NGELHEIM LTDA hidroclorotiazida
MICARDIS PLUS 80/25 BOEHRINGER Telmisartan;
F-17265/18 COMPRIMIDOS 10-12-2008 | |NGELHEIM LTDA hidroclorotiazida
MICTEN -D 160/125 " .
F-12771/18 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 13-02-2003 | CHEMOPHARMAS.A. | Valsartan; hidroclorotiazida
MICTEN D 80/125 n .
F-12770/18 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 13-02-2003 | CHEMOPHARMAS.A. | Valsartan; hidroclorotiazida
e O L S 27-08-2015 | LABORATORIES S Olmesartan,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS A L hidroclorotiazida
ASCEND =
OLMEPRESS D 40/12,5 : Olmesartan;
F-22094115 | coMPRIMIDOS RECUBIERTOS | 27-08-2015 | LABORATORIESS.p. hidroclorotiazida
ASCEND -
OLMEPRESS D 40/25 Olmesartan;
F-22093/15 | coMPRIMIDOS RECUBIERTOS | 27-08-2015 | LABORATORIES 5.p. hidroclorotiazida
OLMESARTAN MEDOXOMILO / n
F-22091/15 | HIDROCLOROTIAZIDA40/25 | 25-08-2015 | EUROFAZIACHILE e,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS £
OLMESARTAN MEDOXOMILO / . -
F-22026/15 | HIDROCLOROTIAZIDA20/125 | 24-07-2015 | EUROFARMACHILE O‘”’ﬁf;‘;g&gfg‘;fg:‘“°v
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS A
TTF ~ LABOMED 3 :
OLTAND 20/12,5 COMPRIMIDOS Olmesartan medoxomilo;
F-20973/14 RECUBIERTOS 25-03-2014 FAR""L’.‘F%E_\UT'CA hidroclorotiazida
77 - LABOMED 3 .
OLTAN D 40/12,5 COMPRIMIDOS Olmesartan medoxomilo;
F-20972/14 RECUBIERTOS 25-03-2014 FARML%EAUT'CA hidroclorotiazida
TTF - LABOMED - :
OLTAN D 40/25 COMPRIMIDOS Olmesartan medoxomilo;
F-20971/14 RECUBIERTOS 25-03-2014 FARML‘}CDEHT'CA hidroclorotiazida
SANIPRESIN-D COMPRIMIDOS INSTITUTO SANITAS Losartan potasico;
F-1779/14 RECUBIERTOS 08-06-1999 SA hidroclorotiazida
SANIPRESIN-D FORTE INSTITUTO SANITAS Losartan potasico;
F-17525/14 | coMPRIMIDOS RECUBIERTOS | 98-05-2009 SA. hidroclorotiazida
SIMPERTEN-D 100/25 LABORATORIO CHILE Losartan potasico;
F-1204917 | coMPRIMIDOS RECUBIERTOS | 06-05-2002 SA. hidroclorotiazida
SIMPERTEN-D COMPRIMIDOS LABORATORIO CHILE Losartan potasico;
F-3021/15 RECUBIERTOS 10-02-2000 SA hidrocloratiazida
TAREG - D 160/12.5 N .
F-7190/15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS | 27-11-2000 | NOVARTIS CHILESA. | Valsartan; hidroclorotiazida
TAREG - D 160/25 - o
F-22347/15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 16-12-2015 | NOVARTIS CHILE SAA. | Valsartan; hidroclorotiazida
TAREG - D 320/125 N .
F-22322/15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 01-12-2015 | NOVARTIS CHILE SA. | Valsartan; hidroclorotiazida
TAREG - D 320/25 N L
F-20850/14 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 27-01-2014 | NOVARTIS CHILE SA. | Valsartan; hidroclorotiazida

Director: Juan JorgeLazo Rodriguez = Mesa Central: +562 2486 3600 Email: consultas@diarioficial.cl
CVE 1618632 Direccién: Dr. Torres Boonen N°511, Providencia, Santiago, Chile.

Sitio Web: www.diarioficial.cl

Este documento ha sido firmado electrénicamente de acuerdo con la ley N°19.799 e incluye sellado de tiempo y firma electrénica
avanzada. Para verificar la autenticidad de una representacién impresa del mismo, ingrese este codigo en €l sitio web www.diarioficial.cl




Nam. 42.400

DIARIO OFICIAL DE LA REPUBLICA DE CHILE

Miércoles 10 de Julio de 2019

Pagina8de9

TAREG - D 80/12,5

F-1721/14 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 19-04-1999 | NOVARTIS CHILE SA. | Valsartan; hidroclorotiazida
TELGARD D 80/12,5 SEVEN PHARMA Telmisartan;
F-24302/18 COMPRIMIDOS 13-11-2018 CHILE S. p. A hidroclorotiazida
SEVEN PHARMA Telmisartan;
F-24301/18 | TELGARD D 80/25 COMPRIMIDOS | 13-11-2018 Ty M e
TELLMI-D 40/125 LABORATORIOS Telmisartan;
F-23446/17 COMPRIMIDOS 24-05-2017 SAVAL SA. hidroclorotiazida
TELLMI-D 807125 LABORATORIOS Telmisartan;
F-23448/17 COMPRIMIDOS 24-05-2017 SAVAL SA. hidroclorotiazida
TELMISARTAN CON N
F-18896/16 | HIDROCLOROTIAZIDA40/125 | 26-09-2011 'NST'TUTS%SAN'TAS . ;%‘g‘;srggggda
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS A
TELMISARTAN CON o
F-24303/18 | HIDROCLOROTIAZIDA40/125 | 13-11-2018 | “EVENPHARMA DR
COMPRIMIDOS -p-A
¥ TENSIONIL 100/25 Losartan potasico;
F-24200118 | coMpRIMIDOS RECUBIERTOS | 17-10-2018 | OPKO CHILESA hidroclorotiazida
TENSIONIL 50/12,5 Losartan potasico;
F-2420218 | coMPRIMIDOS RECUBIERTOS | 17-10-2018 | OPKO CHILESA. hidroclorotiazida
{ TENSIVEL-D COMPRIMIDOS Losartan potasico;
F-17553/14 RECUBIERTOS 18-05-2009 MEDIPHARM LTDA. hidroclorotiazida
y _ e LABORATORIO CHILE Lisinopril (dihidrato);
F-3589/15 | TONOTENSIL - D COMPRIMIDOS | 16-05-2000 o nantl Ay
F-23787/18 | TONOTENSIL-D COMPRIMIDOS | 03-05-2018 | “ABORATCRIO CHILE 1 iginopri higroctorotiazida
LABORATORIO CHILE Hidroclorotiazida;
F-4036/15 UREN COMPRIMIDOS 27-07-1981 o IrgClorohia}
VALAPLEX D 80/12,5 LABORATORIO CHILE N -
F-12865/18 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 14-05-2003 SA Valsartan; hidroclorotiazida
VALAPLEX D FORTE 160/25 LABORATORIO CHILE N -
F-15561/16 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 02-06-2006 SA Valsartan; hidroclorotiazida
VALAPLEX-D COMPRIMIDOS LABORATORIO CHILE N L
F-14750/15 RECUBIERTOS 160/12,5 mg 21-04-2005 SA Valsartan; hidroclorotiazida
F-17383/14 | VALAXD ISEé}J%I‘r)E'%QC')\gPRIMlDOS 26-02-2009 LAgg\%\E g'IXOS Valsartan; hidroclorotiazida
VALAX D 160/25 COMPRIMIDOS LABORATORIOS i -
F-17384/14 RECUBIERTOS 26-02-2009 SAVAL SA. Valsartan; hidroclorotiazida
F-17382/14 VALAXD %%@53?5%%5 RIMIDOS 26-02-2009 LAES&R{ (S)'RAI.GS Valsartan; hidroclorotiazida
F-23703/18 | VALAX-D 320125 COMPRIMIDOS | 61.02-2018 LABORAL SRO5 | Valsartan; hidroclorotiazida
i VALAXAM D 160/10/12,5 e LABORATORIOS Amlodipino (besilato);
F-19409117 | coMPRIMIDOS RECUBIERTOS | 08-03-2012 SAVAL SA. hidroclorotiazida; valsartan
. VALAXAM D 160/10/25 . LABORATORIOS Amlodipino (besilato);
F-20930/14 | coMPRIMIDOS RECUBIERTOS | 14-02-2014 SAVAL SA. hidroclorotiazida; valsartan
VALAXAM D 160/5/12,5 LABORATORIOS Amlodipino (besilato);
F-15408/17 | compRIMIDOS RECUBIERTOS | 08-05-2012 SAVAL SA hidroclorotiazida; valsartan
VALAXAM D 160/5/25 LABORATORIOS Amlodipino (besilato);
F-20929/14 | coMPRIMIDOS RECUBIERTOS | 14-02-2014 SAVAL SA. hidroclorotiazida; valsartan
VALAXAM D 320/10/25 : LABORATORIOS Amlodipino (besilato);
F-20223/18 | oMPRIMIDOS RECUBIERTOS | 13-08-2013 SAVAL SA. hidroclorotiazida; valsartan
VALSARTAN CON
F-22655/16 | HIDROCLOROTIAZIDA320/25 | 06-05-2016 | EVROFARMACHILE 1 viicartan; higroctorotiazida
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS A
VALSARTAN CON
F-23036/16 HIDROCLOROTIAZIDA 160/25 06-09-2016 MINTLAB Co. SA. Valsartan; hidroclorotiazida
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
) EXPORTADORA Y
VALSARTAN, AMLODIPINO E COMERCIALIZADORA » .
F-23649/17 | HIDROCLOROTIAZIDA 160/5/125 | 28-12-2017 | ~DEPRODUCTOS | | nmiodiping besilato)
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS FARMACEUTICOS '
LTDA.
VALSARTAN CON
F-22850/16 | HIDROCLOROTIAZIDA320/125 | 07-07-2016 | EUROFARMACHILE | yiigartan; higroclorotiazida
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS A
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F-17837/14 | comoRmass recupiatos | 25112009 |  MINTLABCo SA | Valsartan; hidroclorotiazida
F-23035/16 | CompRrOns RecUbERTos | 06-09-2016 | MINTLABCo.SA | Valsartan; hidroclorotiazida
F-17836/14 | coMmRIMIOOS ReCURERTOS | 25112009 |  MINTLABCo.SA | Valsartan; hidroclorotiazida
FHBAUES | el MEEthS 1028 - | g7.61-2015 | GOLENIELM HERLTH | Vatsartan; hidroctorotiazida
FRI7IINE | SNIRERLEIEIES . | 25020008 | SAENE I':E‘QLT“ Valsartan; hidroclorotiazida
PR | aieicPLS O0das. . | gy apang | SALENEI I'j_E,f‘LTH Valsartan; hidroclorotiazida
F-23953/18 COI}\IAL;’%?\I/:\;}IQIDEOPSLLRJESSE%zRSTOS 22-08-2018 GALEwIEE '\SA E%LTH Valsartan; hidroclorotiazida
F-21640/15 CO\r(AAFl’-I\Q/IIJA?S&%?EgSéEEZR?OS 07-01-2015 GALENHEE ’;A EE:LTH Valsartan; hidroclorotiazida
F-23916/18 CO}\/A,??LI;II:\TA%(;SLLP%E(?%I?RSTOS 04-07-2018 GALEE'IIEE ';A EE‘QLTH Valsartan; hidroclorotiazida
sons | TANGIDIOONS | rop o | GRS | | fmaserovetnar
s | WO | oo | ST | Jremaenn,
F-12867/18 cw&fﬁ%@g F?EE%EERTOS 29-07-2003 LABORALT%XOS LAFI Valsartan; hidroclorotiazida
Forarte | VAT eRos | 09-10-2001 | MASORATOROSLAR vatsartan: hidroclorotiazida
F-15135/15 | COmRDos met 22 | 28-09-2005 | LABORATORIOSLARL 1 viigartan; hidroctorotiazida
F-22673/16 COl\leglizlm_lljDFgSS F[zJElch(gI%gTOS 12-05-2016 EUROFAQ%A CHILE Valsartan; hidroclorotiazida
F-22862/16 | coummi et o | 11-07-2016 | EUROFARMIACHILE | yarsartan; hidroclorotiazida
F-22599/16 | comomiRE D80S o | 20-04-2016 | EUROFARMACHILE | vasartan; hidroclorotiazida
F-408/18 gadat’t il 24-02-1998 MERCK SA S hem pgroec
F-10512/16 | HACZoCOMPRIMIDOS | 51121996 | MERCKSA Sprlnl e
F-10513/16 A R ABS 15-03-1997 MERCK SA S i e Ll

3.- D§ase establecido que todo registro sanitario de producto farmacéutico que contenga el
principio activo hidroclorotiazida, que se conceda 0 sea solicitado con posterioridad a la
publicacién de la presente resolucién en el Diario Oficial, debera cumplir con las exigencias
establecidas en ésta.

Andtese, comuniquese y publiquese en el Diario Oficia y en la pagina web del Instituto de
Salud Pudblica de Chile.- Carlos Bravo Goldsmith, Jefe (S) Departamento Agencia Nacional de
Medicamentos, Instituto de Salud Publica de Chile.
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