
Nºа Ref.:MA1530363/21 RESOLUCIÓNа EXENTAа RWа N°а 2415/21
RBSa Santiago,а 29а deа eneroа deа 2021

VISTOа ESTOSа ANTECEDENTES:а laа solicitudа deа D.а Marcelaа Eugeniaа Fernándezа Sola,
Responsableа Técnicoа yа D.а Jorgeа Arturoа Paredesа Etcheverry,а Representanteа Legalа deа Industrialа Y
Comercialа Baxterа Deа Chileа Ltda.,а ingresadaа bajoа laа referenciaа Nºа MA1530363,а deа fechaа deа 20а de
eneroа deа 2021,а medianteа laа cualа solicitaа nuevoа contenidoа deа envaseа paraа elа producto
farmacéuticoа ENDOXANа GRAGEASа 50а mg,а Registroа Sanitarioа N°а F-14350/19;

CONSIDERANDO:

PRIMERO:а que,а medianteа laа presentaciónа deа fechaа 20а deа eneroа deа 2021,а seа solicitó
nuevoа contenidoа deа envaseа paraа elа registroа sanitarioа N°а F-14350/19а delа productoа farmacéutico
ENDOXANа GRAGEASа 50а mg.

SEGUNDO:а que,а constaа elа pagoа deа losа derechosа arancelariosа correspondientes,
medianteа elа comprobanteа deа recaudaciónа Nºа 2021012000824928,а emitidoа porа Tesoreríaа General
deа laа Repúblicaа conа fechaа 20а deа eneroа deа 2021.

TERCERO:а que,а elа titularа solicitaа incorporarа presentaciónа Muestraа Médicaа yа nuevo
contenidoа deа envase,а manteniendoа losа contenidosа autorizadosа anteriormente;а y

TENIENDOа PRESENTE:а lasа disposicionesа delа artículoа 96ºа delа Códigoа Sanitario;а del
Reglamentoа delа Sistemaа Nacionalа deа Controlа deа Productosа Farmacéuticos,а aprobadoа porа el
Decretoа Supremoа Nºа 3а deа 2010а delа Ministerioа deа Salud;а enа usoа deа lasа facultadesа queа me
confierenа losа artículosа 59ºа letraа b)а yа 61ºа letraа b),а delа Decretoа conа Fuerzaа deа Leyа Nºа 1,а deа 2005а y
lasа facultadesа delegadasа porа laа Resoluciónа Exentaа N°а 2460а deа 13а deа octubreа deа 2020а del
Institutoа deа Saludа Públicaа deа Chile,а dictoа laа siguiente:

Rа Eа Sа Oа Lа Uа Cа Iа Óа N

1.-а AUTORÍZASEа elа nuevoа contenidoа deа envaseа paraа elа productoа farmacéutico
ENDOXANа GRAGEASа 50а mg,а Registroа Sanitarioа Nºа F-14350/19,а concedidoа aа Industrialа Y
Comercialа Baxterа Deа Chileа Ltda.,а manteniendoа losа contenidosа deа envaseа anteriormente
autorizados.

Ventaа Público: Envaseа autorizadoа enа elа registroа Sanitario,teniendo,а queа contieneа 1а aа 50
grageas,а másа folletoа deа informaciónа alа pacienteа yа selloа deа seguridad.

Muestraа Médica: Envaseа autorizadoа enа elа registroа Sanitario,teniendo,а queа contieneа 1а aа 50
grageas,а másа folletoа deа informaciónа alа pacienteа yа selloа deа seguridad.

Envaseа Clínico: Envaseа autorizadoа enа elа registroа Sanitario,teniendo,а queа contieneа 1а aа 100
grageas,а másа folletoа deа informaciónа alа pacienteа yа selloа deа seguridad.
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2.-а Losа rótulosа delа productoа indicadoа debenа corresponderа exactamenteа enа suа textoа y
distribuciónа aа loа autorizadoа enа elа registroа sanitarioа yа cualquierа modificaciónа deberáа comunicarse
oportunamenteа aа esteа Instituto.

3.-а Losа envasesа queа seа disponganа enа presentaciónа paraа muestraа médica,а seа deberáа inscribirа la
mención:а aMUESTRAа MEDICAа PROHIBIDAа SUа VENTAa,а tantoа enа elа envaseа primarioа como
secundario,а enа formaа clara,а indelebleа yа visible,а sinа perjuicioа deа respetarа loа dispuestoа enа elа D.S.
N°3/2010.

4.-а DÉJASEа ESTABLECIDOа queа laа informaciónа evaluadaа enа laа solicitudа paraа la
aprobaciónа deа estaа modificaciónа alа registroа sanitario,а correspondeа aа laа entregadaа porа el
solicitante,а elа cualа seа haceа responsableа deа laа veracidadа deа losа documentosа queа adjunta,
conformeа aа loа dispuestoа enа elа Art.210°а delа Códigoа Penalа yа queа laа informaciónа proporcionada
deberáа estarа aа disposiciónа deа laа Autoridadа Sanitaria,а paraа suа verificación,а cuandoа éstaа lo
requiera.

ANÓTESEа Yа COMUNÍQUESE

QaFaа ALEXISа ACEITUNOа ÁLVAREZа PhD
JEFEа SUBDEPARTAMENTOа DEа REGISTROа SANITARIOа DEа PRODUCTOSа FARMACÉUTICOSа BIOEQUIVALENTES

DEPARTAMENTOа AGENCIAа NACIONALа DEа MEDICAMENTOS
INSTITUTOа DEа SALUDа PÚBLICAа DEа CHILE
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Nºа Ref.:N1275936/19 RESOLUCIÓNа EXENTAа RWа N°а 26189/19
VEY Santiago,а 15а deа noviembreа deа 2019

VISTOа ESTOSа ANTECEDENTES:а laа solicitudа deа D.а Marcelaа Eugeniaа Fernándezа Sola,
Responsableа Técnicoа yа D.а Jorgeа Arturoа Paredesа Etcheverry,а Representanteа Legalа deа Industrialа y
Comercialа Baxterа deа Chileа Ltda.,а ingresadaа bajoа laа referenciaа Nºа N1275936,а deа fechaа deа 13а de
noviembreа deа 2019,а medianteа laа cualа solicitaа laа renovaciónа delа registroа sanitarioа delа producto
farmacéuticoа ENDOXANа GRAGEASа 50а mgа aCICLOFOSFAMIDA);а elа pagoа deа losа derechos
arancelariosа correspondientes,а medianteа elа comprobanteа deа recaudaciónа Nºа 2019111385292862,
emitidoа porа Tesoreríaа Generalа deа laа República;а y

CONSIDERANDO:

PRIMERO:а Que,а medianteа laа presentaciónа deа fechaа 13а deа noviembreа deа 2019,а deа D.
Marcelaа Eugeniaа Fernándezа Sola,а Responsableа Técnicoа yа D.а Jorgeа Arturoа Paredesа Etcheverry,
Representanteа Legalа deа Industrialа yа Comercialа Baxterа deа Chileа Ltda.,а seа solicitóа laа renovaciónа del
registroа sanitarioа delа productoа farmacéuticoа ENDOXANа GRAGEASа 50а mgа aCICLOFOSFAMIDA),
concedidoа porа esteа Institutoа deа Saludа Públicaа medianteа laа resoluciónа exentaа Nºа 10855,а deа fecha
13а deа diciembreа deа 2004.

SEGUNDO:а Que,а constaа elа pagoа deа losа derechosа arancelariosа correspondientes,
medianteа elа comprobanteа deа recaudaciónа Nºа 2019111385292862,а emitidoа porа Tesoreríaа General
deа laа Repúblicaа conа fechaа 13а deа noviembreа deа 2019;

TENIENDOа PRESENTE:а loа dispuestoа enа elа artículoа 96ºа delа Códigoа Sanitario,а elа artículo
12ºа delа Reglamentoа delа Sistemaа Nacionalа deа Controlа deа Productosа Farmacéuticos,а aprobadoа por
elа Decretoа Supremoа Nºа 3а deа 2010,а delа Ministerioа deа Salud;а enа usoа deа lasа facultadesа queа me
confierenа losа artículosа 59ºа letraа b)а yа 61ºа letraа b)а delа Decretoа conа Fuerzaа deа Leyа Nºа 1º,а deа 2005
yа lasа facultadesа delegadasа porа laа Resoluciónа Exentaа Nºа 56а deа 11а deа eneroа deа 2019,а delа Instituto
deа Saludа Públicaа deа Chile,а dictoа laа siguiente:

Rа Eа Sа Oа Lа Uа Cа Iа Óа N

1.а RENUÉVASEа a а nombreа deа Industrialа yа Comercialа Baxterа deа Chileа Ltda.,а elа registro
sanitarioа delа productoа farmacéuticoа queа aа continuaciónа seа indica:

Nombreа delа Producto Nºа Registroа Anterior Nºа Registro
Renovado

Fechaа de
Renovación

ENDOXANа GRAGEASа 50а mgа aCICLOFOSFAMIDA) F-14350/14 F-14350/19 13-12-2019

2.а Laа presenteа resoluciónа sóloа consignaа laа modificaciónа delа Nºа deа Registroа Sanitario,
manteniendoа vigenteа lasа mencionesа aprobadasа enа elа registroа anterior,а deа modoа queа todaа otra
modificaciónа debeа serа expresamenteа autorizada.
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3.а Laа renovaciónа delа presenteа registroа sanitarioа venceа elа 13а deа diciembreа deа 2024, а de
acuerdoа aа laа fechaа deа inscripciónа delа registro,а paraа loа cualа elа titularа delа registroа sanitarioа deberá
solicitarа suа renovaciónа entreа losа 90а díasа previoа alа vencimientoа delа registro,а señaladoа enа la
presenteа resolución.

ANÓTESEа Yа COMUNÍQUESE

Q.F.а ANDREAа PANDOа SEISDEDOS
JEFAа aS)а SUBDEPARTAMENTOа DEа AUTORIZACIONESа Yа REGISTROа SANITARIO

DEPARTAMENTOа AGENCIAа NACIONALа DEа MEDICAMENTOS
INSTITUTOа DEа SALUDа PÚBLICAа DEа CHILE
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Nºа Ref.:MT947818/17 RESOLUCIÓNа EXENTAа RWа N°а 3138/18
Santiago,а 12а deа febreroа deа 2018

VISTOа ESTOSа ANTECEDENTES:а laа solicitudа deа D.а Marcelaа Eugeniaа Fernándezа Sola,
Responsableа Técnicoа yа D.а Jorgeа Arturoа Paredesа Etcheverry,а Representanteа Legalа deа Industrialа Y
Comercialа Baxterа Deа Chileа Ltda.,а ingresadaа bajoа laа referenciaа Nºа MT947818,а deа fechaа deа 29а de
noviembreа deа 2017,а medianteа laа cualа solicitaа laа actualizaciónа delа rotuladoа gráficoа delа Registro
Sanitarioа N°а F-14350/14а delа productoа farmacéuticoа ENDOXANа GRAGEASа 50а mg;а elа pagoа deа los
derechosа arancelariosа correspondientes,а medianteа elа comprobanteа deа recaudaciónа Nº
2017112921025609,а emitidoа porа Tesoreríaа Generalа deа laа República;а y

CONSIDERANDO:

PRIMERO:а que,а medianteа laа presentaciónа deа fechaа 29а deа noviembreа deа 2017,а deа D.
Marcelaа Eugeniaа Fernándezа Sola,а Responsableа Técnicoа yа D.а Jorgeа Arturoа Paredesа Etcheverry,
Representanteа Legalа deа Industrialа Yа Comercialа Baxterа Deа Chileа Ltda.,а seа solicitóа actualizaciónа del
rotuladoа gráficoа delа registroа sanitarioа N°а F-14350/14а delа productoа farmacéuticoа ENDOXAN
GRAGEASа 50а mg.

SEGUNDO:а que,а constaа elа pagoа deа losа derechosа arancelariosа correspondientes,
medianteа elа comprobanteа deа recaudaciónа Nºа 2017112921025609,а emitidoа porа Tesoreríaа General
deа laа Repúblicaа conа fechaа 29а deа noviembreа deа 2017;а y

TENIENDOа PRESENTE:а lasа disposicionesа delа artículoа 96ºа delа Códigoа Sanitario;а del
Reglamentoа delа Sistemaа Nacionalа deа Controlа deа Productosа Farmacéuticos,а aprobadoа porа el
Decretoа Supremoа Nºа 3а deа 2010а delа Ministerioа deа Salud;а enа usoа deа lasа facultadesа queа me
confierenа losа artículosа 59ºа letraа b)а yа 61ºа letraа b),а delа Decretoа conа Fuerzaа deа Leyа Nºа 1,а deа 2005а y
lasа facultadesа delegadasа porа laа Resoluciónа Exentaа N°а 292а deа 12а deа febreroа deа 2014а delа Instituto
deа Saludа Públicaа deа Chile,а dictoа laа siguiente:

Rа Eа Sа Oа Lа Uа Cа Iа Óа N

1.-а AUTORÍZASEа paraа elа productoа farmacéuticoа ENDOXANа GRAGEASа 50а mg,а registro
sanitarioа Nºа F-14350/14,а concedidoа aа Industrialа Yа Comercialа Baxterа Deа Chileа Ltda.;а la
incorporaciónа enа elа rotuladoа gráficoа deа laа informaciónа descritaа aа continuación:а aenvaseа primario:
coа invimaа 2016m-008010-r3.а f-14.350/14.mpps.а envaseа secundario:а lactosaа monohidrato,
hidrógenofosfatoа deа calcioа dihidrato.а recubrimiento:.talco.dióxidoа deа titanioа (a-z),а glicolа de
polietilenoа 35000,а dióxidoа deа silicioа coloidalа (aerosilа 200),а povidonaа (kollidonа 25),
carboximetilcelulosaа sódicaа (tylopurа cа 30),а polisorbatoа 20а (tweenа 20),а cceraа (hoechstа eа pharma).
11-15.а contraindicacionesа yа advertencias:а verа insertoа adjunto.a.
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2.-а Lasа modificacionesа autorizadasа debenа serа aplicadasа enа todasа lasа presentaciones
autorizadasа queа corresponda,а sinа perjuicioа deа cumplirа loа dispuestoа enа losа artículosа 74°,а 75°а yа 82°
delа reglamentoа delа Sistemaа Nacionalа deа Controlа deа Productosа Farmacéuticos.

3.-а DÉJASEа ESTABLECIDOа queа laа informaciónа evaluadaа enа laа solicitudа paraа la
aprobaciónа deа estaа modificaciónа alа registroа sanitario,а correspondeа aа laа entregadaа porа el
solicitante,а elа cualа seа haceа responsableа deа laа veracidadа deа losа documentosа queа adjunta,
conformeа aа loа dispuestoа enа elа Art.210°а delа Códigoа Penalа yа queа laа informaciónа proporcionada
deberáа estarа aа disposiciónа deа laа Autoridadа Sanitaria,а paraа suа verificación,а cuandoа éstaа lo
requiera.

4.-а DÉJASEа ESTABLECIDOа queа elа titularа delа registroа tendráа unа plazoа deа 6а mesesа a
contarа deа laа fechaа deа laа presenteа resoluciónа paraа actualizarа laа informaciónа enа losа anexosа del
registroа queа asíа loа requieran,а sinа necesidadа deа solicitarа expresamenteа estaа modificaciónа al
Instituto.

ANÓTESEа Yа COMUNÍQUESE

Q.F.а PATRICIAа CARMONAа SEPÚLVEDA
JEFAа aS)

DEPARTAMENTOа AGENCIAа NACIONALа DEа MEDICAMENTOS
INSTITUTOа DEа SALUDа PÚBLICAа DEа CHILE
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Nºа Ref.:N613534/14 RESOLUCIÓNа EXENTAа RWа N°а 107/15
RSA Santiago,а 5а deа eneroа deа 2015

VISTOа ESTOSа ANTECEDENTES:а laа solicitudа deа D.а Marcelaа Eugeniaа Fernándezа Sola,
Responsableа Técnicoа yа D.а Jorgeа Arturoа Paredesа Etcheverry,а Representanteа Legalа deа Industrialа Y
Comercialа Baxterа Deа Chileа Ltda,а ingresadaа bajoа laа referenciaа Nºа N613534,а deа fechaа deа 21а de
noviembreа deа 2014,а medianteа laа cualа solicitaа laа renovaciónа delа registroа sanitarioа delа producto
farmacéuticoа ENDOXANа GRAGEASа 50а mgа aCICLOFOSFAMIDA);а elа pagoа deа losа derechos
arancelariosа correspondientes,а medianteа elа comprobanteа deа recaudaciónа Nºа 2014112123359032,
emitidoа porа Tesoreríaа Generalа deа laа República;а y

CONSIDERANDO:

PRIMERO:а Que,а medianteа laа presentaciónа deа fechaа 21а deа noviembreа deа 2014,а deа D.
Marcelaа Eugeniaа Fernándezа Sola,а Responsableа Técnicoа yа D.а Jorgeа Arturoа Paredesа Etcheverry,
Representanteа Legalа deа Industrialа Yа Comercialа Baxterа Deа Chileа Ltda,а seа solicitóа laа renovaciónа del
registroа sanitarioа delа productoа farmacéuticoа ENDOXANа GRAGEASа 50а mgа aCICLOFOSFAMIDA),
concedidoа porа esteа Institutoа deа Saludа Públicaа medianteа laа resoluciónа exentaа Nºа 10855,а deа fecha
13а deа diciembreа deа 2004.

SEGUNDO:а Que,а constaа elа pagoа deа losа derechosа arancelariosа correspondientes,
medianteа elа comprobanteа deа recaudaciónа Nºа 2014112123359032,а emitidoа porа Tesoreríaа General
deа laа Repúblicaа conа fechaа 21а deа noviembreа deа 2014;

TENIENDOа PRESENTE:а loа dispuestoа deа losа artículosа 94ºа yа 102ºа delа Códigoа Sanitario,
elа artículoа 12ºа delа Reglamentoа delа Sistemaа Nacionalа deа Controlа deа Productosа Farmacéuticos,
aprobadoа porа elа Decretoа Supremoа Nºа 3а deа 2010,а delа Ministerioа deа Salud;а enа usoа deа lasа facultades
queа meа confierenа losа artículosа 59ºа letraа b)а yа 61ºа letraа b)а delа Decretoа conа Fuerzaа deа Leyа Nºа 1º,
deа 2005а yа lasа facultadesа delegadasа porа laа Resoluciónа Exentaа Nºа 292а deа 12а deа febreroа deа 2014,
delа Institutoа deа Saludа Públicaа deа Chile,а dictoа laа siguiente:

Rа Eа Sа Oа Lа Uа Cа Iа Óа N

1.а RENUÉVASEа aа nombreа deа Industrialа Yа Comercialа Baxterа Deа Chileа Ltda,а elа registro
sanitarioа delа productoа farmacéuticoа queа aа continuaciónа seа indica:

Nombreа delа Producto Nºа Registroа Anterior Nºа Registro
Renovado

Fechaа de
Renovación

ENDOXANа GRAGEASа 50а mgа aCICLOFOSFAMIDA) F-14350/09 F-14350/14 13-12-2014

2.а Laа presenteа resoluciónа sóloа consignaа laа modificaciónа delа Nºа deа Registroа Sanitario,
manteniendoа vigenteа lasа mencionesа aprobadasа enа elа registroа anterior,а deа modoа queа todaа otra
modificaciónа debeа serа expresamenteа autorizada.
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3.а Laа renovaciónа delа presenteа registroа sanitarioа venceа elа 13а deа diciembreа deа 2019, а de
acuerdoа aа laа fechaа deа inscripciónа delа registro,а paraа loа cualа elа titularа delа registroа sanitarioа deberá
solicitarа suа renovaciónа entreа losа 90а díasа previoа alа vencimientoа delа registro,а señaladoа enа la
presenteа resolución.

ANÓTESEа Yа COMUNÍQUESE

DRA.а Q.F.а HELENа ROSENBLUTHа LÓPEZ
JEFAа aS)а SUBDEPARTAMENTOа REGISTROа Yа AUTORIZACIONESа SANITARIAS

AGENCIAа NACIONALа DEа MEDICAMENTOS
INSTITUTOа DEа SALUDа PÚBLICAа DEа CHILE
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