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VISTO ESTOS ANTECEDEFTES: la presentacido del Quinico Far
nacdusico D. Patricio Contreras Labrin, Direoser Téonieo Yy on re -
presentacién de la firma Instisuto Bioquimico Beta S.4., por la -
que solicita sutorisacién y registro del produsto farmacéutice: PA
VEDAL COMPRIMILOS 2,5 mg, pars los efectos de Su fabriosoids y ven
ta en o) pafs, en uso de lioencia de Roommers S.hels0Pe, Busnos -
Aires, Argentinaj el Informe Téonioco respectivo § y

TENIENDO PRESENTE: las disposicionss del 084igo Sanita-
rio, Deoreto ocon Puersa de Loy N® 725 de 1968; el Reg nto del
Sistenma Nacional de Control de Produotos Farnasbusiocos, Alimentos
de Uso Médico y Cosméticos y dsl Reglamento de Farmaoiss, Drogue-

Alnacenes PFarmaofuticos y Botiquines Ausorizsdos aprobados
por ioo Ieoretos Supremos Nos, 435 ds 1981 Yy 162 do 19&2. respeoti
vamente, ambos del MNinisterio de Salud; { on uso 4s las facultades
que me confieren la letrs b) del Ars. 39° 4el Deereso Ley N® 276)
de 1979, el Deoreto Supremc N® 79 de 1980 del Xinisserio 4e Salud
Y la 3esolucién N® 027 de 1980 del Instituso de Salud Piblioca de -
Chile, dioto la siguitente;

1o AUTORIZASE a la firma Instituse Bioquimico Besa 8.4,,
propietaria del Laboratorio de Produacidn udbioada en ealls Irarrd
saval N® 2449 de esta oiudad, para fabricar Y vender el produsto
farmaocdutico: PAVEDAL COMPRIMIDOS 2,5 mg, en uso de licencia ds -
Roemxers S.A.I.0.F., Busnos Aires, Argentina.

2.~ INSCRIBASE el duoto que per la presents Reselucidn
se autoriza, bajo el N® 187;20401 Registro Naocionoal de Productos -
Farmacéuticos, Alimentsos de Uso Médico y Cosmé$1008, en las oondi-
oiones que se indiocan:

a) La férsula autorisada corresponds a la siguiente oom
posicidn y en la forma que se sefiala; X

Cada ocomprimido eontsiens:
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Periodo de eficacias 3 afos.

Presentacién: Estuche de cartulina inpreso ocon 8, 10, 12, 15,

20, 30 y 50 comprimidos en frascos de vidri
bliltor pack. drio o

Envase Clinicos 100, 200 y 500 comprimidos en blister pack o
frasco de vidrio.

Condicidén de venta: '3-30 Receta Médioa en Establecimientos Tipo
" AY,

Los envases clinico estén destinados a8l uso exclusivo de los Es-
tablecimientos Asistenciales Yy deberdén llevar en forma destacads

é;ALl;:g:nd.' "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABIECIMIENTOS ASYSTEN-

b) Los rétulos de los envases y folletos para 1in
formacién médioa autorisados deden ocorresponder sxactaments en -
su texto y distribucién a lo aceptado en el apexo timbrado de la
presente Resolucidn, copia del cual se adjunta a ella para su cum
Pliniento. Teniendo presente que este producto se individualiga~
réd primero oon sl nombre comercial o de fantas{a PAVEDAL seguido
a continuacién en linea inferior e¢ inmediata dsl nombre genédrico
METOLAZONA epn caracteres claramente legidbles, considerando que -
¢l nombre genérico debs tener una altura no inferior al 50% del
nonbre comerocial, y estar impreso en letras maydsculas de tipo -
recto, normal, de trazos simples y nitidos, manteniendo el color
de letras y oi alamo fondo del nombre de fantas{a; ocumpliendo -
adenmés ocon 1o dispussto sn el Ars. 46° del Reglamento del Siste-
na Nacional de Coasrol ds Produatos Farmacéuticos, Alimentos de
Uso Médico y Cosméticos.

0) La maroa PAVEDAL se encusutra insorita baje
¢l N® 200.281 en ol Registro de Marcas Comerciales del Ministe-
rio de Lconom{a, Pomento ¥ Reconstrucoién.

3.~ DISPONESE que en el folleto médico, se debe
oconpletar el pédrrafo Reacoiones Adversas, inoluysndo lo siguiepn
$e: “Constipaoién, hipotensidn ortostétioa, hemoconcentracién ,
trombosis venosa, sequedad de la booa, hiponatremia, fatiga, ca-
lanbres muscularss ¢ espasmos, debilidad, decaimiento, Reaccio-
nea de hipersensibilidad, eto.* y en el pérrafo referente a Po-
sologia debe decir: "La terapia deberéd ser individuasliszada ds -
acuerdo a la respuesta del pacients. Una ves que se ha obteni-
do el efeoto desesado, s aconsejable reducir la dosis a valores
de mantencidn. El tiempo requerido para el tratamiento con 40
sis iniciales mayores puede variar desde unos cuantos 4fas en -
e8tados edenatosos a 3 o 4 semanas en ol tratamiento de la hi-.
pertenaién.

Dosis inicial aconssjable (dosis Gnica diaria)

Edema por enfermedad card{aou 3 g - ;8 :g;:i:
Ed or enfermedad rena s -
Hi;::tgnaién suave o moderada 12 1/2 - 5,0 mg/aia.

/7.




3 =~ (cout. yes. Reg. 18756)

Pacientes con falla card{aca oongestiva que tienden a experimen
tar disnea parox{stica nooturna, generalments es aconse jable on
Plear una dosis cercana a la dosis méxima indicada, para assgu-
rar la prolongacién de la diuresis ¥ saluresis por un perfodo -
total de 24 horas*.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

.  DRARAQUEL GONZALEZ DIEZ
“JRFE- DFPARTAMENTO CONTROL NACTIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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bireccion Técnica ;
N° Ref.:N186791/10  oHARMA INVEST! nF CHILE 8.4

VEY/ras
Resolucién RW N° 6231/10
Santiago, 4 de mayo de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Pharma Investi De Chile S.A,,
por la que solicita la renovacién del registro sanitario F-5372/05, para el producto farmacéutico
PAVEDAL COMPRIMIDOS 2,5 mg;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
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 59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005 y las facultades delegadas por
Resolucion N° 2291 de fecha 27 de octubre de 2009, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Pharma Investi De Chile S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacion se indica, a partir de la "Fecha de Renovacion”

senalada:
Nombre del Producto N° Registro | N° Registro Fecha de
Anterior Renovado Renovacion
PAVEDAL COMPRIMIDOS 2,5 mg F-5372/05 F-5372/10 19-07-2010

2. La presente resoluciéon sélo autoriza la modificacion del afo en el N° de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas con anterioridad, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

3. El N° de Registro anterior F-5372/05 podra ser usado en la rotulacién del producto, por
un periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de renovacion senalada.

ANOTESE Y COMUNIQUESE .
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Gobinrne de Chile
NO Ref.:N663057/15

RESOLUCION EXENTA RW N° 7561/15
Santiago, 12 de mayo de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a solicitud de D. Maria Isabel Massu Alamo,
Responsable Técnico y D. Sergio Cedano Rivera, Representante Legal de Pharma Investi De Chile
S.A., ingresada bajo la referencia N© N663057, de fecha de 11 de mayo de 2015, mediante la
cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico PAVEDAL
COMPRIMIDOS 2,5 mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion NO 2015051108463873, emitido por Tesoreria General de la
Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 11 de mayo de 2015, de D. Maria
Isabel MassU Alamo, Responsable Técnico y D. Sergio Cedano Rivera, Representante Legal de
Pharma Investi De Chile S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico PAVEDAL COMPRIMIDOS 2,5 mg, concedido por este Instituto de Salud Publica
mediante la resolucion exenta N° 4836, de fecha 19 de julio de 1983.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N© 2015051108463873, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 11 de mayo de 2015;

TENIENDO PRESENTE: |o 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 59° 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 Pharma Investi De Chile S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacién se indica:

‘ Nombre del Producto ‘ N© Registro Anterior N© Registro ‘ Fecha de
Renovado Renovacion
| PAVEDAL COMPRIMIDOS 2,5 mg | F-5372/10 | F-5372/15 | 19-07-2015

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

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cddigo de Verificacion: 29FAF05D5693C82103257E430076318E



Instituto de
Salud Publica
& B > Miraceno de Salud

Gobinrne de Chile

3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 19 de julio de 2020, 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

Incorpora Firma - —_,i"‘ i
Electrénica
Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S) DEPARTAMENTO 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:
Cddigo de Verificacion: 29FAF05D5693C82103257E430076318E
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Gobinrne de Chile
NO Ref.:N1390523/20

RESOLUCION EXENTA RW N° 13590/20
Santiago, 2 de junio de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a solicitud de D. Maria Isabel Massu Alamo,
Responsable Técnico y D. Sergio Cedano Rivera, Representante Legal de Pharma Investi De Chile
S.A., ingresada bajo la referencia N° N1390523, de fecha de 1 de junio de 2020, mediante la
cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico PAVEDAL
COMPRIMIDOS 2,5 mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion NO© 2020060123700599, emitido por Tesoreria General de la
Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 1 de junio de 2020, de D. Maria
Isabel MassU Alamo, Responsable Técnico y D. Sergio Cedano Rivera, Representante Legal de
Pharma Investi De Chile S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico PAVEDAL COMPRIMIDOS 2,5 mg, concedido por este Instituto de Salud Publica
mediante la resolucion exenta N° 4836, de fecha 19 de julio de 1983.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N© 2020060123700599, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 1 de junio de 2020;

TENIENDO PRESENTE: |o 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 59° 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° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto
de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Pharma Investi De Chile S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacién se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
| PAVEDAL COMPRIMIDOS 2,5 mg | F-5372/15 | F-5372/20 | 19-07-2020

2. La presente resolucion sdélo 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:
Cadigo de Verificacion: 76D4AC685931FC408425857B00527440
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 19 de julio de 2025, 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

e C_Sfen 2

/ [
Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
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: Codigo de Verificacion: 76D4AC685931FC408425857B00527440




