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RESOLUCIÓN EXENTA RW N° 11561/20

Santiago, 8 de mayo de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Nancy Araneda Castillo,
Responsable Técnico y D. Alberto Martínez Santander, Representante Legal de Laboratorio Chile
S.A., ingresada bajo la referencia NO N1369263, de fecha de 7 de mayo de 2020, mediante la
cual solicita la renovación del registro sanitario del producto farmacéutico LOPERAMIDA
CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 2 m;¡; el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudación NO 2020050761760785, erritido por Tesorería General
de la República; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentación de fecha 7 de mayo de 2020, de D. Nancy
Araneda Castillo, Responsable Técnico y D. Alberto Martínez Santander, Representante Legal de
Laboratorio Chile S.A., se solicitó la renovación del registro sanitario del producto farmacéutico
LOPERAMIDACLORHIDRATO COMPRIMIDOS 2 m;¡, concedido por este Instituto de Salud Pública
mediante la resolución exenta NO 1007, de fecha 6 de agosto de 1980.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudación NO 2020050761760785, erritido por Tesorería General
de la República con fecha 7 de mayo de 2020;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el artículo 960 del Código Sanitario, el artículo
120 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 590 letra b) y 610 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley NO 10, 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:

RESOLUCIÓN
1. RENUÉVASE a nombre de Laboratorio Chile S.A., el registro sanitario del producto

farmacéutico que a continuación se indica:

NORegistro Anterior r NORegistro .!,' Fecha de
¡---"'"- "--___ _ ! __ R_e_n_ov_a_d_o...;......,-,-".•, RenovaciÓn
LOP~RAMIDA CLORHI~RATO COMPRIMIOOS 2 ~982/15 F-3982/20 06-08-2020

Nombre del Producto

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.

La presente resolución podrá ser "'ldada en www.ispdocetispch,d too el siguiente identi1icador.
Código de Velificad6n: A8428DIA7FB4E3I3032S11562OOt71C33

http://www.ispdocetispch,d


3. La renovación del presente registro sanitario vence el 6 de agosto de 2025, 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 venciniento del registro, señalado en la
presente resolución.

ANÓTESE Y COMUNÍQUESE

~~~

Q.F. PATRICIA CARMONA SEPÚLVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PÚBUCA DE CHILE

La presente resokJciónpodrá ... _ en www,ispdoceLispch.dconelsiguienteide_'CódigodeVerificación:AI4aIlIIA7fB4E38303_1C33
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CHILE
N° Ref.:N200301/10
VEY/PRS/npc

Resolución RW N° 9667/10
Santiago, 13 de julio de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentación de Laboratorio Chile S.A., por la
que solicita la renovación del registro sanitario F-3982/05, para el producto farmacéutico
LOPERAMIDA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 2 mg;

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

RESOLUCiÓN

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorio Chile S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuación se indica, a partir de la "Fecha de Renovación" señalada:

Nombre del Producto N° Registro N° Registro Fecha de
Anterior Renovado Renovación

LOPERAMIDA CLORHIDRATO F-3982/05 F-3982/10 06-08-2010
COMPRIMIDOS 2 mg

2. La presente resolución sólo autoriza la modificación del año en el N° de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas con anterioridad, de modo que toda otra
modificación debe ser expresamente autorizada.

3. El N° de Registro anterior F-3982/05 podrá ser usado en la rotulación del producto, por
un periodo máximo de seis meses, a contar de la fecha de renovación señalada.

ANÓTESE Y COMUNíQUESE

DR. QF. EDUARDO JOHNSON R :.lAS
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE

UNIDAD DE PROCESOS
GESTiÓN DE TRÁMITES
ARCHIVO

\ '(~.
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INSTITlITO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

SANTIAGO, 13. 12. 2 OO5 *O1136 O
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentación de LABORATORIO CHILE S.A.• por

la que solicita renovación de registro sanitario para los productos farmacéuticos que en la parte
resolutiva se señalan;

CONSIDERANDO: La necesidad de renovar los productos farmacéuticos bajo una
denominacióncorrecta; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los artículos 94° y 102° del Código
Sanitario, el artículo 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
artículos 3r letra b) y 39° letra b) del Decreto Ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:

RESOLUCION• 1. RENUEVASE, a nombre de LABORATORIO CHILE S.A., el registro sanitario de los
productos farmacéuticos que a continuación se indican, a partir de la "Fecha de Renovación"
señalada para cada producto:

•

N° Registro N° Registro Fecha de
NOMBRE DEL PRODUCTO Anterior Renovado Renovación i

AMIODARONA CLORHIDRATO i

COMPRIMIDOS 200 mg F-3871/00 F-3871/05 08/0112005

PANGASTREN CAPSULAS F-3999/00 F-3999/05 08/01/2005

GRIFONITREN
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg F-3962/00 F-3962/05 11/01/2005

-_.

BICARBONATO DE SODIO
14/01/2005 iSOLUCION INYECTABLE 8,4 % F-3881/00 F-3881/05

FENOXIMETILPENICILlNA POTASICA
14/0112005 1COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1.000.000 U.I. F-3933/00 F-3933/05

MIXGEN CREMA DERMICA B-0811/00 B-0811/05 15/01/2005 I

GRIFOCIPROX i

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 250 mg F-3955/00 F-3955/05 18/01/2005 I
i

AMIKACINA SOLUCION INYECTABLE 500 mg/2 mL F-3868/00 F-3868/05 20/01/2005 _J,
GLUCOSALlNO HIPERTONICO
SOLUCION INYECTABLE F-3949/00 F-3949/05 21/01/2005
GRIFONIMOD
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg F-3961/00 F-3961/05 03/02/2005

I

PARACETAMOL iNFÁNTIL SUPOSITORIOS 125 mg F-4002/00 F-4002/05 18/02/2005
ACICLOVIR COMPRIMIDOS 200 mg F-3864/00 F-3864/05 19/02/2005
ACICLOVIR CREMA DERMICA 5% F-3865/00 F-3865/05 19/02/2005 I

ACICLOVIR UNGUENTO OFTALMICO 3%
j

F-3863/00 F-3863/05 23/02/2005 j
BETAXOLOL SOLUCIO N OFTALMICA 0,5% F-5958/00 F-5958/05 27/02/2005
BIFONAZOL CREMA TOPICA 1% F-3882/00 F-3882/05 28/02/2005
COTRIMOXAZOL COMPRIMIDOS F-3911/00 F-3911/05 06/03/2005
AMPICILINA COMPRIMIDOS 500 mg F-3875/00 F-3875/05 14/03/2005
GRIFOTAXIMA POLVO PARA
SOLUCION INYECTABLE 1 9 CON SOLVENTE F-3965/00 F-3965/05 17/03/2005
NICERGOLlNA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg F-3992/00 F-3992/05 19/03/2005 I
CLOTRIMAZOL OVULOS VAGINALES 100 mg F-3903/00 F-3903/05 21/03/2005 ICEFRADINA
POLVO PARA SUSPENSION ORAL 250 ma/5 mL F-3895/00 F-3895/05 25/03/2005 !

Av. Marathon 1.000 - l'JLi~0a- C.:is¡:l<, 48 - SaJitiago - Teléfono: 3507477 - C6digo Postal: 7780050 - wWv\r.;spch.C:
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(Renovación de Registros Farmacéuticos Laboratorios Chile SAl

•

N° Registro N° Registro Fecha de l
NOMBRE DEL PRODUCTO Anterior Renovado Renovación i

RANITIDlNA 1

SOLUCION INYECTABLE 50 mgl 2 mL F-4014/00 F-4014105 20/07/2005 I
CEPRAZOL SUSPENSION ORAL 4% F-3897/00 F-3897/05 21/07/2005
DEXTROSA HIPERTONICA i

I

SOLUCION INYECTABLE 20 % F-3948/00 F-3948/05 21/07/2005 I
TOLNAFTATO SOLUCION TOPICA 1% F-4031/00 F-4031/05 23/07/2005
DIPIRIDAMOL I

I
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75 mg F-3928/00 F-3928/05 25/07/2005
UREN COMPRIMIDOS F-4036/00 F-4036/05 27/07/2005
ERITROMICINA FORTE
POLVO PARA SUSPENSION ORAL 400mg/5mL B-0804/00 B-0804105 28/06/2005
LAUNOL LOCION F-3976/00 F-3976/05 28/07/2005
MEBENDAZOL ,
COMPRIMIDOS MASTICABLES 100 mg F-3984/00 F-3984/05 29/07/2005

,
i

FRENALER COMPRIMIDOS 10 mg F-3940/00 F-3940/05 31/07/2005 I

GINEDAZOL OVULOS F-3946/00 F-3946/05 02/08/2005
HEROLAN AEROSOL PARA INHALACION F-3970/00 F-3970/05 02/08/2005
CLOTRIMAZOL CREMA TOPICA 1% F-3902/00 F-3902/05 04/08/2005

-
LOPERAMIDA CLORHIDRATO
COMPRIMIDOS 2 m_g F-3982/00 F-3982/05 06/08/2005
MORELlN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-3990/00 F-3990/05 06/08/2005
CONTRALMOR POMADA TOPICA F-3909/00 F-3909/05 07/08/2005
CONTRALMOR SUPOSITORIOS F-391 0/00 F-391 0/05 07/08/2005 ~
GRIFOFTAL-D UNGUENTO OFTALMICO B-0808/00 B-0808/05 14/08/2005 ~
NIFEDIPINO RETARD CAPSULAS CON
GRANULOS DE LlBERACION SOSTENIDA 20 mg F-3997/00 F-3997/05 14/08/2005
GRIFOFTAL-D SUSPENSION OFTALMICA B-0807/00 B-0807/05 16/08/2005
TROXIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 g F-4035/00 F-4035/05 18/08/2005
COCIDERMIN UNGUENTO TOPICO B-0802/00 B-0802/05 20/08/2005
BETAMETASONA-NEOMICINA
UNGUENTO DERMICO B-0981/00 B-0981/05 21/08/2005
COTRIMOXAZOL FORTE COMPRIMIDOS F-3912/00 F-3912/05 01/09/2005
FORTEROL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5716/00 F-5716/05 05/09/2005 I

NIFEDIPINO CAPSULAS BLANDAS 10 mg F-3995/00 F-3995/05 07/09/2005
CARBAMAZEPINA COMPRIMIDOS 200 mg F-3893/00 F-3893/05 16/09/2005 J
TINIDAZOL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 ma F-4028/00 F-4028/05 23/09/2005

,
I

AUTDOL
CAPSULAS CON GRANULOS RECUBIERTOS
DE LlBERACION PROLONGADA 100 mg F-3926/00 F-3926/05 03/10/2005
LAUNOL SHAMPOO F-3977/00 F-3977/05 10/10/2005
DIAZEPAM COMPRIMIDOS 10 ma F-3920/00 F-3920/05 20/10/2005
GRIFOCLOBAM COMPRIMIDOS 10 mg F-3956/00 F-3956/05 20/10/2005
PARACETAMOL COMPRIMIDOS 500 mg F-4001/00 F-4001/05 25/10/2005
ABALGIN SOLUCION ORAL PARA GOTAS F-3862/00 F-3862/05 31/10/2005
REHSAL - 90 POLVO PARA SOLUCION ORAL F-4017/00 F-4017/05 31/10/2005
REHSAL - 60 POLVO PARA SOLUCION ORAL F-4018/00 F-4018/05 06/11/2005
GRIFOALPRAM COMPRIMIDOS 0,25 ma F-3951/00 F-3951/05 08/11/2005
GRIFOALPRAM COMPRIMIDOS 0,50 ma F-3952/00 F-3952/05 08/11/2005

Av. Marathon 1.000 - Ñuñoa - Casilla 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Código Postal: 7780050 - www.ispch.ci

http://www.ispch.ci
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(Renovación de Registros Farmacéuticos Laboratorios Chile SAl

•

N° Registro N° Registro Fecha de 1
NOMBRE DEL PRODUCTO Anterior Renovado Renovación

TANTUM FORTE CREMA 5% F-4025/00 F-4025/05 09/11/2005
MEBENDAZOL
SUSPENSION ORAL 100 mg/5 mL F-3985/00 F-3985/05 12/11/2005
GRIFOTRIAXONA POLVO PARA
SOLUCION INYECTABLE 1 9 CON SOLVENTE F-4653/00 F-4653/05 13/11/2005
CLORFENAMINA MALEATO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 4 mg F-3901/00 F-3901/05 20/11/2005
SALBUTAMOL COMPRIMIDOS 4 mg F-4023/00 F-4023/05 29/11/2005 i
DOLOSPAM COMPRIMIDOS F-3929/00 F-3929/05 02/12/2005 !

--j

SUERO GLUCOSALINO ISOTONICO I
SOLUCION INYECTABLE F-3950/00 F-3950/05 02/12/2005 i

CLOXACILlNA !
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg F-3905/00 F-3905/05 03/12/2005 I

I

DICLOFENACO SODICO COMPRIMIDOS I

CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 25 mg F-3922/00 F-3922/05 03/12/2005 I
DICLOFENACO SODICO COMPRIMIDOS I

I

CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 50 mg F-3923/00 F-3923/05 03/12/2005 I
GRISEOFULVINA !

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg F-3969/00 F-3969/05 03/12/2005 I
CEPRAZOL

ICOMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg F-3898/00 F-3898/05 06/1212005
DOMINAL COMPRIMIDOS I
CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 324 mg F-3930/00 F-3930/05 06/12/2005 I

SOLUCION ISOTONICA
PARA DIALlSIS PERITONEAL F-3917/00 F-3917/05 11/12/2005
GRIFOPARKIN COMPRIMIDOS F-3963/00 F-3963/05 12/12/2005
GRIFOCRIPTINA COMPRIMIDOS 2,5 mg F-3957/00 F-3957/05 22/12/2005
TENSOLlV COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-4026/00 F-4026/05 22/12/2005
FLUCLOXACILlNA I

,

POLVO PARA SUSPENSION ORAL 125 mg/5mL F-3935/00 F-3935/05 28/12/2005
!

FLUCLOXACILlNA
POLVO PARA SUSPENSION ORAL 250 mg/5mL F-3936/00 F-3936/05 28/12/2005

I

AMPICILlNA
POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 1 9 F-3874/00 F-3874105 29/12/2005
RIFAMPICINA CAPSULAS 300 mg F-3899/00 F-3899/05 29/12/2005

•

2. La presente resolución sólo autoriza la modificación del año en el N° de Registro, manteniendo vigente
las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra modificación debe ser
expresamente autorizada.

3. El N° de Registro anterior podrá ser usado en la rotulación de los productos, por un periodo máximo de
seis meses, a contar de la fecha de la presente resolución.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION.
- Interesado
- OfiCina de Partes
- U de Procesos
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentación de LABORATORIO CHILE
S.A. por la que solicita la renovación del registro sanitario N°15.799 para el producto
fannacéutico LOPERAMIDA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 2mg;y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los artículos 940 y 1020 del Código
Sanitario, los artículos 120 y 2° transitorio del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Fannacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, aprobados
por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud, y el artículo 39 letra b)
del Decreto Ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente.

RESOLUCION

1. RENUÉVASE, a partir del 7 de Abril del 2000 el registro sanitario N°15.799 del
producto fannacéutico, LOPERAMIDA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 2mg
otorgado a Laboratorio Chile S.A.

2. En lo sucesivo, el producto quedará inscrito bajo el N° F 3982-00 en el Registro
Nacional de Productos Fannacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, el cual
deberá señalarse en su rotulación.

3. La presente resolución sólo autoriza la rectificación del número, pero mantiene
vigente las menciones del registro anterior, de modo que toda otra modificación debe
ser expresamente autorizada.

4. Se autoriza mantener la misma rotulación por un período máximo de seis meses a
contar de la fecha de la presente resolución, para agotar stock.

ANÓTESE Y COMUNíQUESE

I
\, ","

_'\,
,./ .. DR. lo G U;> AVARRETE UÑOZ

~'_d,. ("":l Pi_~\~\~,o, , ¡DI/RECTOR

INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION:
- Laboratorio Chile S.A.
- Dirección
- Sub-Depto. Registro
-Archivo ~L<"'l()

Transcrito Fielminte/
Ministro de Fé_/"

_./'/

AVDA. MARATHON 1000 • CASILLA 48 • FONO: 35 07477 • SANTIAGO - CHILE



DISEÑO MATERIAL DE ENVASE
INSUMO : Es!. Loperamida 2 mg /6 Comps. TIPO DE ALETA : Aleta Par CODIGO EO : 6112
DlUEHSIONES : 97.5 x 44.5 x 19.5 mm TIPO DE PROCESO : VERSION :
COLOR PAHTONE : Rojo: 185-C / Azul: 286-C DISEÑO CON FOTO : ELABORADO POR :
MATERIAL : CartUIna Frontera reverso café 250 g/rrf barniz aQJOSO DISEÑO REEMPLAZA A : ESCALA :1:1

EMPAQUE EXTERIOR: En cajas de cartón corrugado debidamente rotuladas y selladas
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I 6 COMPRIMIDOS~--~-----~---~--

Loperamida @
2mg

li Código EAN 13 NO I
l! 7800007118783 ,

L.•••••_••••_ ••• . .J

Venta bajo raceta médica
en establecimientos tipo A.

AdvertenCia: No dejar al alcance de los niños.

O.T. O.F. Sergio Pérez F.

Loperamidé\t@.
2mg ...

\
)
/

6 COMPRIMIDOS

FORMULA
Cada comprimido contiene:
Loperamida Clorhidrato 2 mg
Excipientes c.s.

Reg. I.S.P. NI' 15799 - Chile
Registro$ Sanitarios:
Bolivia NI' 11-13599/95
Ecuador NI' 16526-1
Hoocl¡w NI' 15224/09/90
Rap. Dornilicana NI' 95-<)52()

1- ISmm !5mmI5mm!-25mm _Ismm¡•



DISEÑO MATERIAL DE ENVASE
INSUMO Es!. Loperamida 2 mg 16 Comps. TIPO DEALETA : Aleta Par
DIIIEHSIONES 97.5 x 44.5 x 19.5 mm TIPO DE PROCESO
COLOR PAHTONE : Rojo: 18&C I AzuI:2B6-C DISEÑO CON FOTO
MATERIAL : Cartulina Frontera reverso café 250 g/o? barniz acuoso DISEÑO REEMPlAZA A :

EMPAQUE EXTERIOR: En cajas de cartón corrugado debidamente rotuladas y selladas

CODIGO EO : 6112
VERSfON
ELABORADO POR
ESCALA : 1: 1

I
I
I
I
I
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I

Loperamida @
2mg

6 COMPRIMIDOS~--~-----~--- ...--
Venta bajo receta médica
en establecimienlos tipo A.

AdvertenCia: No dejar al alcance de los niños.

D.T.O.F. Sergio Pérez F.

Loperamida @
2mg

VO 8° DirectorTéalico VO 8° Exoortaciones VO 8° Inaeniería Envases VO 8° Marketina VO 8° Area Diseño
NOMBRE: SERGIO PEREZ NOMBRE: NOMBRE: ALFONSO CISNEROS NOMBRE: NOMBRE: MAURICIO VALENZUELA
FECHA RECIBO:_I_I_ FECHARECIBO:_I_I_ FECHA RECIBO:_I_I_ FECHA RECIBO:_I_I_ FECHA RECIBO:_I_I_

FIRMA FIRMA FIRMA FIRMA FIRMA

\
J
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6 COMPRIMIDOS

FORMULA
Cada comprimido contiene:
Loperamida Clorhidrato 2 mg
Excipientes c.s.

Reg.IS.P. N' 15'/99· ChÜ8
Registros Sanitarios:
Bolivia N' 11·13599/95
Ecuador NO16526-1
HondJras NO15224/09/90
RfIIl. Dornilicana N' 95-0520

1--- ISmm ¡smmlsmm¡-2Smm __ Ismm"•


