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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacisn del Quimico Fap
macéutico D. Patricio Contreras L., Direator Téenice y sn repre
tacién de la firma Institute Blo cd Beta B.A,, for 1a que €0
eits autoriszacién y registro del producto farancéutice VIADIL COM-
PUESTO BOLUCION DPARA GOTAS ORALES, para los efectos ds su rabrics-
cién por cuents de Pharma Investi de Chile S.A.y el Intormes Téoni-
00 respectivo | ¥

TENIERDO PRESENTE: las disposiciones del Zédigo Sanitarie,
Decreto con Fuerza de Ley Ke 725 de 1968; del Reglsmento del Siste-
ma Nacionsl de Control de Productos Farmesbuticos, Alimentos de Uso
Médico y Commbticen y del Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almg
cenes Farmacéuticos y Boti es Autoriszados, sprobados por los De-
oretos Supremos Nes. 435 de 1981 y 466 de 1934, réspectivamente, an
bos del Ministerio de Saludj y en uso de las fscultades que se som-
fieren 1a letrs b) del Art. 392 del Decreto Ley N2 2763 de 1979, el
Deorete Bupremo N2 79 de 1980 del Ministerio de Sslud y la Resolu -
cién N2 027 de 1980 del Instituto de Smlud Pdblica de Chile, disto
1s siguiente:

4 o= AUTORIZASE a 1a firms Instituto Bioquimice Beta S.A.,
propietaria del Laboratorio de Produceién ubicsdo en Avda, Irarré-
saval N 2449 de ests cludad, para fabrioar g vender o)l praduoto -
tarmsofutico VIADIL COMPUESTO BOLUCIOR I'ARA GOTAS ORALES, por ouenm
ta de ;harms Investi de Chile B8.A., propieteris y mandmnte del Re-
gistro Banitario.

2.~ INGORIBASE ¢l producte que por ls presente Resoluoién
se sutoriza, bajo el N2 20721 del Reglistro Nacional de Froductes -
Farmsoéuticos, Alimentos de Uso Médigo y Cosméticos, en las condi-
ciones que se indigent . P

2) La féramula autorisada sorresponde a la siguieate com-
posicidén y on lm forma gus se sefiala:

Gade 100 ul confienes

Dipirona nagnésica 30,00 ¢
{lorhidrate de prog:ln oxifenil mandelato
de dim no etapo (Fropi 0

ato

/e




- 2 =~ (Cont, Res, Reg. 20721)

Perfodo de eficscia: 2 sios.

Presentacifn: Estuche de cartulina impreso con frasco gotsario
16stioco etiquetado conteniendo 10, 15 y 20 ml -
de soluoién,

Copdicién de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTCS TIPO
A",

b) Los rStulos de los envases y folletos pars: infor
nacién médics sutorizados deben corresponder exsctamente en su -
texto y distribucibn s 1o nofndo on ¢l snexc timbrado de ls -~
presente Resolucién, copis del cusl s¢ sdjunta s elle pers su oum
plimiento, seghn lo dispuesto en el Art. 362 del Reglamento del -~
Sistems Nacional de Control de Productos Parmscéuticos, Alimentos
de Uso Médico y Commbticos.

¢) La merca VIADIL se encuentra inscrita bsjc el N®
264,152 en el Registro de Marcas Comercisles del Ministerio de -
Econom{a, Fomento y Reconstrusciln.

2.—- El Laboratorio deberf comunicar s este Instituto
1a comercislizscién de la primers partide o serie que fsbrigque, -
sdjuntando uns muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNI.UEBE

AMENTO CONTROL NACIONAL

INS! DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION:
- Inst, Bloquimico Beta S.A.
~ Pharma Investi de Chile B.A. ~
- Sub-Depto. Qeo. Analitico ‘ S:,.ﬂ-"i-
- Sub—DOptO. A.R.I. ,.ﬁ -
= Archivo. Transoritd Fielmente
Ministro Pe.
!/ SUBDEPARTA S Ly

Aslerizacife, Regis
QRUNA

%
S

IS hispectibn
PARTLS




IS

INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

\.

CHILE | REC!E

-----------------------------------

N° Ref.:N188107/10 D|recc|0n T C!
VEY/rfa ARMA !NVEST! DE

AL

Resolucion RW N° 6372/10
Santiago, 5 de mayo de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Pharma Investi De Chile S.A.,
por la que solicita la renovacion del registro sanitario F-5389/05, para el producto farmaceéutico
VIADIL COMPUESTO SOLUCION ORAL PARA GOTAS,;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Coédigo
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 facuitades 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”

sefalada:
Nombre del Producto N° Registro | N° Registro Fecha de
Anterior Renovado Renovacién
VIADIL COMPUESTO SOLUCION ORAL | F-5389/05 F-5389/10 28-06-2010
PARA GOTAS

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

3. ElI N° de Registro anterior F-5389/05 podra ser usado en la rotulacién del producto, por
un periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de renovacién sefialada.
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NO Ref.:N654366/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 9811/15
RSA Santiago, 16 de junio 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° N654366, de fecha de 13 de abril de 2015, mediante la cual
solicita la renovaciéon del registro sanitario del producto farmacéutico VIADIL COMPUESTO
SOLUCION ORAL PARA GOTAS ; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante
el comprobante de recaudaciéon N° 2015041314777039, emitido por Tesoreria General de la
Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 13 de abril 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 renovacidon del registro sanitario del producto
farmacéutico VIADIL COMPUESTO SOLUCION ORAL PARA GOTAS , concedido por este Instituto
de Salud Publica mediante la resolucién exenta N° 5735, de fecha 28 de junio de 1985.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2015041314777039, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 13 de abril de 2015;

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 Pharma Investi 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
VIADIL COMPUESTO SOLUCION ORAL PARA F-5389/10 F-5389/15 28-06-2015
GOTAS

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: 071E243BF407E15903257E6600674CB3
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 28 de junio 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: 071E243BF407E15903257E6600674CB3





