
Nº Ref.:MA1530363/21 RESOLUCIÓN EXENTA RW N° 2415/21
RBSA Santiago, 29 de enero de 2021

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Marcela Eugenia Fernández Sola,
Responsable Técnico y D. Jorge Arturo Paredes Etcheverry, Representante Legal de Industrial Y
Comercial Baxter De Chile Ltda., ingresada bajo la referencia Nº MA1530363, de fecha de 20 de
enero de 2021, mediante la cual solicita nuevo contenido de envase para el producto
farmacéutico ENDOXAN GRAGEAS 50 mg, Registro Sanitario N° F-14350/19;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentación de fecha 20 de enero de 2021, se solicitó
nuevo contenido de envase para el registro sanitario N° F-14350/19 del producto farmacéutico
ENDOXAN GRAGEAS 50 mg.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudación Nº 2021012000824928, emitido por Tesorería General
de la República con fecha 20 de enero de 2021.

TERCERO: que, el titular solicita incorporar presentación Muestra Médica y nuevo
contenido de envase, manteniendo los contenidos autorizados anteriormente; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del artículo 96º del Código Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo Nº 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los artículos 59º letra b) y 61º letra b), del Decreto con Fuerza de Ley Nº 1, de 2005 y
las facultades delegadas por la Resolución Exenta N° 2460 de 13 de octubre de 2020 del
Instituto de Salud Pública de Chile, dicto la siguiente:

R E S O L U C I Ó N

1.- AUTORÍZASE el nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico
ENDOXAN GRAGEAS 50 mg, Registro Sanitario Nº F-14350/19, concedido a Industrial Y
Comercial Baxter De Chile Ltda., manteniendo los contenidos de envase anteriormente
autorizados.

Venta Público: Envase autorizado en el registro Sanitario,teniendo, que contiene 1 a 50
grageas, más folleto de información al paciente y sello de seguridad.

Muestra Médica: Envase autorizado en el registro Sanitario,teniendo, que contiene 1 a 50
grageas, más folleto de información al paciente y sello de seguridad.

Envase Clínico: Envase autorizado en el registro Sanitario,teniendo, que contiene 1 a 100
grageas, más folleto de información al paciente y sello de seguridad.
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2.- Los rótulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribución a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificación deberá comunicarse
oportunamente a este Instituto.

3.- Los envases que se dispongan en presentación para muestra médica, se deberá inscribir la
mención: "MUESTRA MEDICA PROHIBIDA SU VENTA", tanto en el envase primario como
secundario, en forma clara, indeleble y visible, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el D.S.
N°3/2010.

4.- DÉJASE ESTABLECIDO que la información evaluada en la solicitud para la
aprobación de esta modificación 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 Código Penal y que la información proporcionada
deberá estar a disposición de la Autoridad Sanitaria, para su verificación, cuando ésta lo
requiera.

ANÓTESE Y COMUNÍQUESE

Q.F. ALEXIS ACEITUNO ÁLVAREZ PhD
JEFE SUBDEPARTAMENTO DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS BIOEQUIVALENTES

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE
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Nº Ref.:N1275936/19 RESOLUCIÓN EXENTA RW N° 26189/19
VEY Santiago, 15 de noviembre de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Marcela Eugenia Fernández Sola,
Responsable Técnico y D. Jorge Arturo Paredes Etcheverry, Representante Legal de Industrial y
Comercial Baxter de Chile Ltda., ingresada bajo la referencia Nº N1275936, de fecha de 13 de
noviembre de 2019, mediante la cual solicita la renovación del registro sanitario del producto
farmacéutico ENDOXAN GRAGEAS 50 mg (CICLOFOSFAMIDA); el pago de los derechos
arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudación Nº 2019111385292862,
emitido por Tesorería General de la República; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentación de fecha 13 de noviembre de 2019, de D.
Marcela Eugenia Fernández Sola, Responsable Técnico y D. Jorge Arturo Paredes Etcheverry,
Representante Legal de Industrial y Comercial Baxter de Chile Ltda., se solicitó la renovación del
registro sanitario del producto farmacéutico ENDOXAN GRAGEAS 50 mg (CICLOFOSFAMIDA),
concedido por este Instituto de Salud Pública mediante la resolución exenta Nº 10855, de fecha
13 de diciembre de 2004.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudación Nº 2019111385292862, emitido por Tesorería General
de la República con fecha 13 de noviembre de 2019;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el artículo 96º del Código Sanitario, el artículo
12º del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el Decreto Supremo Nº 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los artículos 59º letra b) y 61º letra b) del Decreto con Fuerza de Ley Nº 1º, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolución Exenta Nº 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto
de Salud Pública de Chile, dicto la siguiente:

R E S O L U C I Ó N

1. RENUÉVASE a nombre de Industrial y Comercial Baxter de Chile Ltda., el registro
sanitario del producto farmacéutico que a continuación se indica:

Nombre del Producto Nº Registro Anterior Nº Registro
Renovado

Fecha de
Renovación

ENDOXAN GRAGEAS 50 mg (CICLOFOSFAMIDA) F-14350/14 F-14350/19 13-12-2019

2. La presente resolución sólo consigna la modificación del Nº de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificación debe ser expresamente autorizada.
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3. La renovación del presente registro sanitario vence el 13 de diciembre de 2024, de
acuerdo a la fecha de inscripción del registro, para lo cual el titular del registro sanitario deberá
solicitar su renovación entre los 90 días previo al vencimiento del registro, señalado en la
presente resolución.

ANÓTESE Y COMUNÍQUESE

Q.F. ANDREA PANDO SEISDEDOS
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE
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Nº Ref.:MT947818/17 RESOLUCIÓN EXENTA RW N° 3138/18
Santiago, 12 de febrero de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Marcela Eugenia Fernández Sola,
Responsable Técnico y D. Jorge Arturo Paredes Etcheverry, Representante Legal de Industrial Y
Comercial Baxter De Chile Ltda., ingresada bajo la referencia Nº MT947818, de fecha de 29 de
noviembre de 2017, mediante la cual solicita la actualización del rotulado gráfico del Registro
Sanitario N° F-14350/14 del producto farmacéutico ENDOXAN GRAGEAS 50 mg; el pago de los
derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudación Nº
2017112921025609, emitido por Tesorería General de la República; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentación de fecha 29 de noviembre de 2017, de D.
Marcela Eugenia Fernández Sola, Responsable Técnico y D. Jorge Arturo Paredes Etcheverry,
Representante Legal de Industrial Y Comercial Baxter De Chile Ltda., se solicitó actualización del
rotulado gráfico del registro sanitario N° F-14350/14 del producto farmacéutico ENDOXAN
GRAGEAS 50 mg.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudación Nº 2017112921025609, emitido por Tesorería General
de la República con fecha 29 de noviembre de 2017; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del artículo 96º del Código Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo Nº 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los artículos 59º letra b) y 61º letra b), del Decreto con Fuerza de Ley Nº 1, de 2005 y
las facultades delegadas por la Resolución Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014 del Instituto
de Salud Pública de Chile, dicto la siguiente:

R E S O L U C I Ó N

1.- AUTORÍZASE para el producto farmacéutico ENDOXAN GRAGEAS 50 mg, registro
sanitario Nº F-14350/14, concedido a Industrial Y Comercial Baxter De Chile Ltda.; la
incorporación en el rotulado gráfico de la información descrita a continuación: "envase primario:
co invima 2016m-008010-r3. f-14.350/14.mpps. envase secundario: lactosa monohidrato,
hidrógenofosfato de calcio dihidrato. recubrimiento:.talco.dióxido de titanio (a-z), glicol de
polietileno 35000, dióxido de silicio coloidal (aerosil 200), povidona (kollidon 25),
carboximetilcelulosa sódica (tylopur c 30), polisorbato 20 (tween 20), ccera (hoechst e pharma).
11-15. contraindicaciones y advertencias: ver inserto adjunto.".
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2.- Las modificaciones autorizadas deben ser aplicadas en todas las presentaciones
autorizadas que corresponda, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en los artículos 74°, 75° y 82°
del reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3.- DÉJASE ESTABLECIDO que la información evaluada en la solicitud para la
aprobación de esta modificación 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 Código Penal y que la información proporcionada
deberá estar a disposición de la Autoridad Sanitaria, para su verificación, cuando ésta lo
requiera.

4.- DÉJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrá un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolución para actualizar la información en los anexos del
registro que así lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificación al
Instituto.

ANÓTESE Y COMUNÍQUESE

Q.F. PATRICIA CARMONA SEPÚLVEDA
JEFA (S)

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE

La presente resolución podrá ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Código de Verificación: 88FF3A51AAAD64AF042581E7007F1143









































Nº Ref.:N613534/14 RESOLUCIÓN EXENTA RW N° 107/15
RSA Santiago, 5 de enero de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Marcela Eugenia Fernández Sola,
Responsable Técnico y D. Jorge Arturo Paredes Etcheverry, Representante Legal de Industrial Y
Comercial Baxter De Chile Ltda, ingresada bajo la referencia Nº N613534, de fecha de 21 de
noviembre de 2014, mediante la cual solicita la renovación del registro sanitario del producto
farmacéutico ENDOXAN GRAGEAS 50 mg (CICLOFOSFAMIDA); el pago de los derechos
arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudación Nº 2014112123359032,
emitido por Tesorería General de la República; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentación de fecha 21 de noviembre de 2014, de D.
Marcela Eugenia Fernández Sola, Responsable Técnico y D. Jorge Arturo Paredes Etcheverry,
Representante Legal de Industrial Y Comercial Baxter De Chile Ltda, se solicitó la renovación del
registro sanitario del producto farmacéutico ENDOXAN GRAGEAS 50 mg (CICLOFOSFAMIDA),
concedido por este Instituto de Salud Pública mediante la resolución exenta Nº 10855, de fecha
13 de diciembre de 2004.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudación Nº 2014112123359032, emitido por Tesorería General
de la República con fecha 21 de noviembre de 2014;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los artículos 94º y 102º del Código Sanitario,
el artículo 12º del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo Nº 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades
que me confieren los artículos 59º letra b) y 61º letra b) del Decreto con Fuerza de Ley Nº 1º,
de 2005 y las facultades delegadas por la Resolución Exenta Nº 292 de 12 de febrero de 2014,
del Instituto de Salud Pública de Chile, dicto la siguiente:

R E S O L U C I Ó N

1. RENUÉVASE a nombre de Industrial Y Comercial Baxter De Chile Ltda, el registro
sanitario del producto farmacéutico que a continuación se indica:

Nombre del Producto Nº Registro Anterior Nº Registro
Renovado

Fecha de
Renovación

ENDOXAN GRAGEAS 50 mg (CICLOFOSFAMIDA) F-14350/09 F-14350/14 13-12-2014

2. La presente resolución sólo consigna la modificación del Nº de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificación debe ser expresamente autorizada.
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3. La renovación del presente registro sanitario vence el 13 de diciembre de 2019, de
acuerdo a la fecha de inscripción del registro, para lo cual el titular del registro sanitario deberá
solicitar su renovación entre los 90 días previo al vencimiento del registro, señalado en la
presente resolución.

ANÓTESE Y COMUNÍQUESE

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LÓPEZ
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE

La presente resolución podrá ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Código de Verificación: 73C5B6A2CB67786184257DC4004E727A


























































