GOBIERNO DE CHILE

INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DE SALUD

PUBLICA DE CHILE
B11/Ref.: 245/2006

TTAUSS/GOgo - 0971.2006+0685%8
SANTIAGO,
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de

PFIZER CHILE S.A., por la que solicita renovacién de registro sanitario, para los productos
farmacéuticos que en la parte resolutiva se sefialan;

CONSIDERANDO: La necesidad de denominar correctamente fos productos
farmacéuticos registrados bajo los N°s F-10575/01 y F-10562/01

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del
Codigo Sanitario; el Art. 129 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 37° letra b) y 39° letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, las facultades
delegadas por Resolucién N° 110 de fecha 26 de Enero de 2005, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE, a nombre de PFIZER CHILE S.A, el registro sanitario de los productos

farmacéuticos que a continuacién se indican, a partir de la “Fecha de Renovacion”
sefialada para cada producto:

N° Registro | N°Registro Fecha de
r Nombre del Producto Anterior Renovado | Renovacién
LACCUPR!L COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg F-10921/01 F-10921/06 02/01/2006
ACCUPRIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 myg F-10922/01 F-10922/06 03/01/2006
CAVERJECT POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE
10 mcg CON SOLVENTE F-10939/01 F-10939/06 05/01/2006
CAVERJECT POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE :
20 mcg CON SOLVENTE F-10840/01 | F-1 0940/06 | 05/01/2006

FASIGYN FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1000 mg F-10574/01 | F-10574/06 12/01/2006

RAPIDOL SOLUCION ORAL PARA GOTAS 100 mg /imL F-10575/01 | F-10575/06 | 12/01/2008
NORMATOL CAPSULAS 300 mg F-10928/01 | F-10928/06 | 14/01/2006
NORMATOL CAPSULAS 400 mg F-10920/01 | F-10929/06 | 14/01/2008
ACICLOVIR SOLUCION INYECTABLE 250 mg / 10 mL F-7323/00 | F-7323006 | 26/01/2006
ACICLOVIR SOLUCION INYECTABLE 500 mg / 20 mL. F-7324/00 | F-7324108 | 26/01/2005
ANSAID COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-10713/01 | F-10713/06 | 20/01/2006
ggfgggi"lm‘; gkgf;:%f:;?s i F-10943/01 | F-10943/06 | 11/02/2008
ggfgggi’f&ég%fgggmm y F-10944/01 | F-10944/06 | 11/02/2008
TILAZEM

LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE F-10926/01 | F-10926/06 | 22/02/2006

25 mg /5 mL CON SOLVENTE
AZULFIDINE - EN
COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 mg | F-10714/01 | F-10714/06 | 08/03/2006

VINCRISTINA SULFATO

\iowm ON INYECTABLE 1 mg . F-10712/01 | F-10712/06 | 24/0312006
ZITHROMAX
POLVO PARA SUSPENSION ORAL 200 mg /5 mL F-10863/01 | F-10563/06 | 25/03/2006
LASTET SOLUCION INYECTABLE 100 mg/5 mL F-10696/01 | F-10696/06 0810412006 |
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GOBIERNO DE CHILE INSTITUTO BE SALUD

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
B11/Ref.: 245/20{?6
E;I;?,&)JSS/GOJIQOJ (Renovacién de Registro Sanitario PFIZER CHILE $.A)}
S | T | e
ZITHROMAX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg F-10580/01 | F-10580/06 | 11/04/2006
DALACIN SOLUGION INYECTABLE 600 mg /4 mL. F-10941/01 | F-10941/06 | 20/04/2008
ggé\%mm SUSPENSION ORAL 250 mg /5 mi F-10955/01 | F-10555008 | 25/0412008
MINIDIAB COMPRIMIDOS 5 mg F-10702/01 | F-10702/06 | 03/05/2008
BIFLUCAN CAPSULAS 200 mg F-10558/01 | F-10558006 | 14/05/2005
DIFLUCAN SOLUCION INYECTABLE LV. 2 mg /mL F-10559/01 | F-10559/06 | 14/05/2006
FARMORUBICINA SOLUCION INYECTABLE 10 mg/SmL. | F-10834/01 | F-10994/00 20/05/2006
FARMORUBICINA SOLUCION INYECTABLE 50 mgi25 mL. | B-1489/1 | F15767/08 20/05/2006
Eﬁ;?é@%ﬁ“é’ﬂ%’fé@i%‘ﬂE?L‘?_f F-10925/01 | F-10825108 | 23/08/2006
DALACIN T GEL TOPICO 1% FA0942101 | F-10942006 | 2670512006
DOSTINEX COMPRIMIDOS 0,5 mg F-10722001 | F-10722/06 | 26/05/2008
DIFLUGAN CAPSULAS 150 mg F-10557/01 | F.10557/06 | 08/06/2005
DIFLUCAN CAPSULAS 50 mg F-10556/01 | F-10556/05 | 08/08/2005
FARLUTAL COMPRIMIDOS 2,5 mg FA0725/01 | F-t0725108 | 11/08/2008
SOLUCION I CTABLE 1 D ma /5 mL F-10937/01 | F-10937/06 | 22/06/2006
NORVASC COMPRIMIDOS 10 mg F-10581/01 | F-10561/06 | 27/08/2008
NORVASC COMPRIMIDOS 5 mg F-10560/01 | F-10560/06 | 27/06/2005
ngbiﬁéﬂmm ABLE 50 mg 125 L. F-10938/01 | F-10938/06 | 30/06/2006
MIRION COMPRIMIDOS 2 mg F-10703/01 | F-10703/08 | o01/07/2008
ggfﬁg’gﬁg’;& ABLE 20 mar1o mL F-10833101 | F-10833/08 | 17/07/2008
MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 15 mg /3 mL F-B207101 | F-820706 | 18/0712006
MIDAZOLAM SOLUCION INYEGTABLE 50 mg 110 mL F-8208/01 | F-8208106 | 18/07/2008
MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 5 mg /1 mL F8205/01 | F-820506 | 18/07/2005
FELDENE SOLUGION INYECTABLE 40 mg/2 mL F-10565/01 | F-10565/06 | 04/0g/2008
FARLUTES COMPRIMIDOS F-10726/01 | F-10726108 | 05108/2008
FELDENE GEL TOPICO 0,5% F-10566/01 | F-10566/06 | 05/08/2008

FLUORCURACILO SOLUCION INVYECTABLE 250 mg/10 mL F-10727/101 F-10727/068 | 21i08/2006

NAAXIA SOLUCION OFTALMICA 4,9% F-11395/01 F-11385/06 | o01/09/2008

FELDENE FLASH
LIOFILIZADO ORAL DE DISOLUCION INSTANTANEA 20 mg | F-10578101 | F-10578/06 | 14/08/2008

DALACIN V CREMA VAGINAL 2% F-10932/01 F-10932/08 17109/2006
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(Renovacion de Registro Sanitario PFIZER CHILE S.A)

N° Registro | N° Registro Fecha de

Nombre del Producto Anterior Renovado | Renovacion
DIPENTUM COMPRIMIDOS 500 mg F-4072401 | F10721/06 | o1/10/2006
SERMION COMPRIMIDOS RECURIERTOS 30 mg FA0741/01 | F40711/06 | 0211012008
VIBRAMICINA CAPSULAS 100 mg F-10568/01 | F-10568/06 | 04/10/2008
VIBRAMICINA CAPSULAS 50 mg F10567/01 | F-10857/05 | 04/10/2008
VIBRAMIGINA COMPRIMIDOS 200 mg F-10569/01 | F-10569/06 | 05/10/2006
FARLUPOST COMPRIMIDOS F-10724/01 | FA10724i06 | 08/10/2008
SULPERAZON 5001080 -
POLVO PARA SOL UCKON INYECTABLE F-10562/01 | F-10562/06 | 08/10/2008
GENOTONORM LIOFILIZADG
PARA SOLUCION INYECTABLE 16 U.L/mL CON SOLVENTE | B-1475/01 | B-1475/06 | n9rorz006
KILIOS COMPRIMIDOS F-10686/01 | F-10885/06 | 21/10/2008
FRAGMIN -
SOLUCION INYECTABLE 10.000 U1, ANTIXA/4 mL B-1470/01 | B-147006 | 2611072008
FRAGMIN B-1473/01 | B-1473108 | 26/10/2008
SOLUCION INYECTABLE 10.000 U1, ANTIXA/mL
FRAGMIN
SOLUCION INYECTABLE 2,500 U.L. ANTIXA/D,2 mL B-1471/01 | B-1471/08 | 261012006
FRAGMIN
SOLUCION INYECTABLE 5.000 U.J. ANTIXA/0,2 ML B147201 | B-1472/06 | 261072006
ACIDO FOLINICO COMPRIMIDOS 15 mg F-8245001 | F.9245/06 | 301102008
AGAROLP
SABOR FRAMBUESA NUEVA FORMULA F-8720001 | F-9720008 | 20/10/2008
EMULSION ORAL
MEDROL COMPRIMIDOS 16 mg. F-10698/01 | F-10898/06 | 3010/2008
MEDROL COMPRIMIDOS 4 mg F-10659/01 | F-10699/06 | 30r0/2006
CALADRYL GLEAR LOCION TOPICA F-10930/01 | F-10930/06 | 18(11/2008
CISPLATINO SOLUCION INYECTABLE 10 mg /10 mL F-10720101 ( F-10720108 | 011212008
CISPLATINO SOLUCION INYECTABLE 50 mg /50 mL F-10719/01 | F-10719/06 | o01/12/2008
ETOPOSIDO SOLUCION INYECTABLE 100 g6 mL F-10723/01 | F10723108 | 0112/2008
BONAMINA COMPRIMIDOS MASTICABLES 25 mg F-10579/01 | F-10579/08 | 05/2/2005
MOTRIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg F-10705/01 | F-1070506 | 061212008
DEBRIDAT AP
COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 300 ma F-9570/01 | F-9570106 | 10r12/2006
DIABINESE COMPRIMIDOS 250 mg F-10572/01 | F-10572/06 | 15/12/2008
ZAVEDOS POLVO LIOFILIZABG
PARA SOLUCION INYECTABL © 10 m B-1457/01 | F-15770006 | 171272008
ZAVEDOS POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUGION
NYECTABLE 5 F-10836/01 | F-10936/06 | 17/42/2006
CARBOPLATING
SOLUGION INYECTABLE 150 mg 15 mL FAO717I01 | F-10717/08 | 231212008
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{Renavacion de Registre Sanitarioc PEIZER CHILE S.A)

N° Registro | N° Registro Fecha de

Nombre del Producta Anterior Renovado | Renovacion
METOTREXATO
SOLUCION INYECTABLE 50 mgi2 mL F~10700/01 F-10700/06 231212008
METOTREXATQ
SOLUCION INYECTABLE 500 mg/20 mL. F-10701/01 | F10701/06 | 2311272006
GENOTONORM
LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 36 U.lLjmL F-10935/01 B-1960/06 26/1212006
CCN SOLVENTE )

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

3. El N° de Regisiro anterior, podra ser usado en la rotulacion de los praductos, por un
periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de presente resolucion. ;

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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R. Q.F. EDUARDO JOHNSON ROJAS
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE‘CHILE

DISTRIBUGION:

- interesado

- Archivo

- Oficina de Partes
- U, de Procesos

- UCIREN

- Seccidn Estupefacientes y Psicotrég
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