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SANTIAGC,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES:. la presentacion del Quimico
Farmaceutico, Uirector Técnico v en representacion de la firma
Danes Chile 5.A., por la que solicita registrc del producto
farmacéutico JOS0, SBOLUCION PARA GOTAS OQRALES., parsd los
efectoa de auy Fabricacidon. v venta &n ¢!l pais. el gue gera
fabriocade por JInestituto Bioquimico Beta S5.A.. por cuenta de
Danes Chile S.A., de acuerdo A JONVENLO notarial de
fabricacion suscrito entre las partes con fecha 15-92-84, v
anexo de fecha 28-3-720;, el Informe Tecnico respectivo., v

TENIENDO PRESENTE: lag disposiciones del Codago
Sanitario, Deureto con Fuerza de Ley N° 7285 de 1968. del
Reglamento del]l Sistema Nacional de Controel de Productos
Farmaceuticos, Alimentos de Uso Medico v Cosmaéticosm, y del
Reglanento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéutioos v
dotiquines Autorizados, aprobados por les Decreteos ZSupremos
N°g. 435 de 19B1, v 46& de 1984, respectivamente. ambos del
Ministeric de Salud; v en usoc de laa facultades gue nme
confieren la letra b) del Art. N@ 39¢% de] Decreto Lev N® 2763
de 1972, el Decreto Supremo N° 79 de 19280, del Minigterio de

Salud. v la Resolucion N° 027 de 1980, del Instituto de Salud
Pablica de Chile, dicto la giguiente:
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1.- INSCRIBASE en e]l Regietra Nacional de Productos
Farmaceuticos, Alimentos de Uso Medico yv Cosmeticos. bajo el
N¢ 28.343, @l producte farmaceutico JOSQO, SOLUCION PARA GOTAS
ORALES, & nombre de la firma Danee Chile S.A.., para 1los
efectos de& su fabricacion v wventa en el pais. en ltag
condiciones Que se i1ndican:

a) Este producto oseera fabricado como producto
terminado por el Laboratorio de Produccion de propiedad de la
firma Instituto Bioquimico Beta S.A., ubicade en Avda., Las
Ameéricas N°® 580 de eeta ciudad, por cuenta de 1la firma
mandante Danes Chile S . A., quien efectuara la distribucidn v

venta, com¢ propietaria del Registro Sanitaric, a travées de la
Droguerias Jde U propiedad.

b’ La formula aprobada ocorresponde a la siguiente
composicion v &n la forma gue se senala:
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{ont. Res. Reg. N° 779,743)

Cada 100 ml contiene.

Pirarooulfato de sndio 280 nE
Melilparabene sodicy

Jorbitol al 70%

Agua purificada ¢ s.p.
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Presentacion: Frasco gotarvio plasticce rotulado cen 10 v 20 ml

de solucion. con © oin estuche de cartulina
AMPress.

Muestra Medica. Frasco gotario plastico. rotulado con %. 10.

1% v 20 ml de solucion. cnn o £in estuche de
cartulina 1mpreso.

Condicion de venta:. "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLEUIMIEBNTOS
TIPO A" |

ﬂ

o.=- Los rotulos de Jos eenvases v folletos para
informacion médica deben corrgsesponder exactamente en su text s
v distribucidén a 1o aceptade en el anexo timbrado Jde L
presente Reoolucion. copia del cual se adiunta a lla para =u
cuapliniento. Teniendo presente que ente product s B e
individualizara primero con €1 nowmbre comercial o de fantasin
JOSO seguildo a continuacion en linea nferior @« i1nmediata :dei
nombre generico FPICOCSULFATO DE SIDIO, en caracteres claramente
legrbles. sin perjuicio de respetar l¢ dispuesto €n los Arts.
N°s ., 46° « 499 del Reglamento del Sictema Nacinnal de Coantrol
de Productos Farmaceuticos, Alimentoe de IJac Medigco Y’

Cosmeticos v cumplir lo senalado en la Rescluecion Generica NE
RARC, 8K .

3 ~ PROHIBESE toda propaganda rvespecto de este
producto, para vrecaver los riergos que puede causar U dUno0 2
diversas patologias del aparato digestivo,

4.~ La marca JO30. re encuentra inscritls bajo e} N
Jub6.85a,. en el Registro de Marcvas Comierciales de) Ministerio
de Economia, Fomento v Reconstrucwiodr.

5.~ Las especificaciones de c¢calidad del producte
terminado deberan conformar 3l anexrn timbrado adijuntn v
cualquier wmodificacion debera cominicarne opocvtunamentes 31 en'a
Inetituto.




{(Zont. Reg. Reg. N? 28.341)

6.- La firma Institute Bioguimico Beta §5.A.,se
responsabilizara del almacenamientoe v del control de calidad
de materias primas, material de envase-ewmpaque. producto en
procest v terminado envasado. dehiendoe 1nscribir en el
Registro General de Fabricavidén la» etapay ejecutadaa, con sus
correspondientes boletines de& analisis, 9in perjulcio de 1a

responeabitidad gque le compete a la firma mandante Danes Chile
S.A..cumO propileiatlria Ja3: ce2isTon ganitarin

T.- La grecrtacion 4o 2@t ricics autnrizada agebeid
fieurar en los rotulos. ino!iduvatizends ~on @au noabre v

direccion a la Y. rma fTalricante dohiendo anctar ademas ei: N°
de partida o loce cyireepondieante

6.~ La Drogueria Lanes Thile S A | debera comunicar a
cote Inetituty la comerciviizacion A g primera partida o
cerie que e fabr:que, de erda a4 lasn AdAisposiciones de 1a
pregente keecludsiv,., adiuntansds "my musstra en g4

GiIivabée
derinitivo.

ANGTESE Y COMUNIQUESE
oo b . o . ’ g ( ?

. l'1-‘--.—...-t.__.*.1.H|

—-= DRA. RAQUEL GONZALEZ DIEZ
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
ENSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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CHILE

MN® Ref.:N156/10
VEY/HNH/XGF
Resolucion RW N° 4285/10
Santiago, 9 de abril de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Alpes Chemie S.A., por la que
solicita la renovacion del registro sanitario F-3702/05, para el producto farmaceutico AGUALA
SOLUCION ORAL PARA GOTAS 0,75%;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Coddigo
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 Alpes Chemie S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacién se indica, a partir de la "Fecha de Renovacion” senalada:

Nombre del Producto N° Registro | N° Registro Fecha de
Anterior Renovado | Renovacion
AGUALA SOLUCION ORAL PARA F-3702/05 F-3702/10 25-04-2010
GOTAS 0,75%

2. La presente resolucion solo autoriza la modificacion del ano en el N de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas con anterioridad, de modo que toda otra
maodificacion debe ser expresamente autorizada.

3. El N? de Registro anterior F-3702/05 podra ser usado en la rotulacion del producto, por
un periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de renovacion senalada.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

-

DR. QF. EDUARDO JOHNSON ROJ
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

UMIDAD DE PROCESOS
INTERESADOD




Instituto de
Salud Publica
& X =3 Mirmterio de Salud

Gobinrne de Chile
NO Ref.:N635550/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 2190/15

Santiago, 5 de febrero 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° N635550, de fecha de 4 de febrero de 2015, mediante la
cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico AGUALA SOLUCION
ORAL PARA GOTAS 0,75%; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion NO 2015020476263899, emitido por Tesoreria General de la
Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 4 de febrero 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 AGUALA SOLUCION ORAL PARA GOTAS 0,75%, concedido por este Instituto de
Salud Publica mediante la resolucidon exenta N° 4845, de fecha 25 de abril de 1990.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudaciéon N© 2015020476263899, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 4 de febrero de 2015;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto 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© 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades
gue me confieren los articulos 599 letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19,
de 2005 vy 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
| AGUALA SOLUCION ORAL PARA GOTAS 0,75% F-3702/10 | F-3702/15 | 25-04-2015

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:
Cadigo de Verificacion: 101AD25180BB386E84257DE30076392D



Instituto de
Salud Publica
& B > Miraceno de Salud

Gobinrne de Chile

3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 25 de abril 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
Electrénica
Avanzada

Q.F. XIMENA GONZALEZ FRUGONE
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO 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: 101AD25180BB386E84257DE30076392D



Instituto de
Salud Publica
& X =3 Mirmterio de Salud

Gobinrne de Chile
NO Ref.:N1339208/20

RESOLUCION EXENTA RW N° 6856/20
Santiago, 24 de marzo 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© N1339208, de fecha de 23 de marzo de 2020, mediante la
cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico AGUALA SOLUCION
ORAL PARA GOTAS 0,75%; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion NO 2020032332126415, emitido por Tesoreria General de la
Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 23 de marzo 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 renovacidon del registro sanitario del producto
farmacéutico AGUALA SOLUCION ORAL PARA GOTAS 0,75%, concedido por este Instituto de
Salud Publica mediante la resolucidon exenta N° 4845, de fecha 25 de abril de 1990.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudaciéon N© 2020032332126415, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 23 de marzo 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
| AGUALA SOLUCION ORAL PARA GOTAS 0,75% F-3702/15 | F-3702/20 | 25-04-2020

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: 15832031B98F356E0325853500477D19



Instituto de
Salud Publica
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Gobinrne de Chile

3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 25 de abril 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: 15832031B98F356E0325853500477D19




