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MINISTERIO DE SALUD -
10/10/99 INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE 1R ENE 00~
SANTIAGO,

"VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Laboratorio Chile
S.A., por la que solicita la renovacién del registro sanitario N® 12.552, para el
producto farmacéutico METILDOPA COMPRIMIDOS RANURADOS 250 mg;

y

TENIENDO PRESENTE: ias disposiciones de los articulos 94° y 102°
del Codigo Sanitario, los articulos 12° y 2° transitorio del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso
Médico y Cosméticos, aprobados por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del
Ministerio de Salud, y el articulo 39 letra b) del Decreto Ley N° 2763 DE 1979,
dicto la siguiente.

RESOLUC ION

1.- RENUEVASE, a partir del 16 de Marzo de 1999, el registro sanitario
N° 12,552, del producto farmacéutico METILDOPA COMPRIMIDOS
RANURADOS 250 mg otorgado a Laboratorio Chile S.A.

2.- En lo sucesivo, el producto quedara inscrito bajo el N°® F-2275/99, en
el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y
Cosmeéticos, el cual debera sefialarse en su rotulacion.

3.- La presente resolucion sélo autoriza la rectificacion del nimero, pero
mantiene vigente las menciones del registro anterior, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada. Salvo la autorizacion a
Laboratorio Chile S.A., para agotar stocks de material de envase-empaque por

un periodo de seis meses, a contar de la fecha de la presente resolucion.
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INSUMO CODIGO: EO 3150/ 24-10-97
ESTUCHE: METILDOPA 250 MG X 20 COMPRIMIDOS

CARTULINA FRONTERA, ESTUCADA DE FIBRA LARGA
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

B11/Ref.: 5017/04
JSS/mbh

SANTIAGO,

18.10.2004-069121

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentaciéon de LABORATORIO CHILE S.A., por
la que solicita la renovacién de los registros sanitarios de los productos farmacéuticos que en la
parte resolutiva se sefalan; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario, el articulo 12° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, aprobados 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, y las facultades delegadas por Resolucién N°01419 de fecha 30 de noviembre del
2000, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE, a nombre de LABORATORIO CHILE S.A., los registros sanitarios de los
productos farmacéuticos que a continuacion se indican, a partir de la “Fecha de Renovacion”

sefialada para cada producto:

Nombre del Producto N° Registro | N° Registro| Fecha de
anterior Renovado | Renovacién
PROPANOLOL CLORHIDRATO
COMPRIMIDOS 40 mg F-2279/99 | F-2279/04 | 02-01-2004
ERITROMICINA
POLVO PARA SUSPENSION ORAL 200 mg/s mL | £-0488/09 | B-0488/04 | 17-01-2004
ESVIT C MULTISABOR COMPRIMIDOS 100 mg F-2273/99 | F-2273/04 | 28-01-2004
NISTATINA COMPRIMIDOS 500.000 Ul B-0495/99 | B-0495/04 | 05-02-2004
GENTAMICINA
SOLUCION INYECTABLE 80 mg/2 mL B-0493/99 | B-0493/04 | 10-02-2004
PROPILTIOURACILO COMPRIMIDOS 50 mg F-2261/99 | F-2261/04 | 12-03-2004
TRITTICO CAPSULAS 25 mg F-2282/99 | F-2282/04 | 14-03-2004
CLOROQUINA DIFOSFATO
COMPRIMIDOS 250 mg F-2258/99 | F-2258/04 | 16-03-2004
CLORPROPAMIDA COMPRIMIDOS 250 mg F-2270/99 | F-2270/04 | 16-03-2004
RINGER LACTATO SOLUCION INYECTABLE F-2260/99 | F-2260/04 | 16-03-2004
SULFATO FERROSO COMPRIMIDOS 200 mg F-2280/99 | F-2280/04 | 16-03-2004
TONARIL COMPRIMIDOS 2 MG F-2281/99 | F-2281/04 | 16-03-2004
COLCHICINA COMPRIMIDOS 0,5 mg F-2218/99 | F-2218/04 | 18-03-2004
FUROSEMIDA COMPRIMIDOS 40 mg F-2274/99 | F-2274/04 | 18-03-2004
LIOTIRONINA SOQICA COMPRIMIDOS 25 mcg B-0494/99 | B-0494/04 | 18-03-2004
METRONIDAZOL OVULOS 500 mg F-2276/99 | F-2276/04 | 18-03-2004
POTASIO GLUCONATO ELIXIR 31,2% F-2277/99 | F-2277/04 | 18-03-2004
PROPANOLOL CLORHIDRATO
COMPRIMIDOS 10 mg F-2278/99 | F-2278/04 | 18-03-2004
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JSS/mbh
(Renovacion productos farmacéuticos Laboratorio Chile S.A.)

VASELINA LIQUIDA MEDICINAL F-2284/99 | F-2284/04 | 20-03-2004
ACIDO ASCORBICO

COMPRIMIDOS MULTISABOR 100 mg F-2266/99 | F-2266/04 | 22-03-2004
ACIDO NALIDIXICO COMPRIMIDOS 500 mg F-2267/99 | F-2267/04 | 03-05-2004
VASELINA EMULSIONADA F-2283/99 | F-2283/04 | 26-05-2004
FLUORURO DE SODIO SOLUCION 0,05% F-2265/99 | F-2565/04 | 05-07-2004
METILDOPA COMPRIMIDOS 250 mg F-2275/99 | F-2275/04 | 09-07-2004
OXITOCINA SINTETICA

SOLUCION INYECT ABLE 5 UlimL B-0496/99 | B-0496/04 | 14-07-2004
GLUCOSA HIPERTONICA

SOLUCION INYECTABLE 10% F-2263/99 | F-2263/04 | 06/08/2004
GLUCOSA ISOTONICA

SOLUCION INYECTABLE 5% F-2262/99 | F-2262/04 | 06-08-2004
CLORURO DE SODIO

SOLUCION INYECTABLE 0,9% F-2259/99 | F-2259/04 | 16-08-2004
DOLO-OCTIRONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS | F-2271/99 | F-2271/04 | 21-09-2004
DOMINAL PLUS TABLETAS F-2272/99 | F-2272/04 | 04-10-2004
CICLOFOSFAMIDA COMPRIMIDOS 50 mg F-2269/99 | F-2269/04 | 17-11-2004
CLORANFENICOL POLVO '
PARA SOLUCION INYECTABLE 1g B-0486/99 | B-0486/04 | 26-11-2004
ESTREPTOMICINA

POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 1 g B-0490/99 | B-0490/04 | 29-12-2004

2. La presente resoluciéon solo autoriza la modificacion del afo 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. ElI N° de Registro anterior, podra ser usado en la rotulacién de los productos, por un periodo

maximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente resolucién.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
ok s
» /—\\ /] 0\,})(4 ; -'..‘ -~ s@

S b

” T e 9

< R
DRA. Q.F. TATIANA TOBAR ARAVENA
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GOBIERNO DE CHILE

N° Ref.:N2980/09
VEY/HNH/NGC
Resolucion RW N° 2898/09
Santiago, 6 de abril de 2009

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorio Chile S.A., por la
que solicita la renovacién del registro sanitario F-2275/04, para el producto METILDOPA
COMPRIMIDOS RANURADOS 250 mg;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
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° 4222 de fecha 23 de mayo de 2007, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorio Chile S.A., el registro sanitario del producto
que a continuacion se indica, a partir de la "Fecha de Renovacion" sefialada:

Nombre del Producto N° Registro | N° Registro Fecha de
Anterior Renovado Renovacion
METILDOPA COMPRIMIDOS F-2275/04 F-2275/09 | 09-07-2009
RANURADOS 250 mg

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

3. El N° de Registro anterior F-2275/04 podra ser usado en la rotulacién del producto, por
un periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de renovacion sefialada.

TO CONTROL NACIONAL
ESALUD PUBLICA DE CHILE «~a

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE CLIENTES
SECCION REGISTRO
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Gobinrne de Chile
NO Ref.:N544151/14

RESOLUCION EXENTA RW N° 7663/14
Santiago, 21 de abril de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Denisse Vergara Mufioz,
Responsable Técnico y D. Hernan Emilio Pfeifer Frenz, Representante Legal de Laboratorio Chile
S.A., ingresada bajo la referencia N°© N544151, de fecha de 21 de abril de 2014, mediante la cual
solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico METILDOPA COMPRIMIDOS
RANURADOS 250 mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion N° 1177268, emitido por Instituto de Salud Pablica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 21 de abril de 2014, de D. Denisse
Vergara Munoz, Responsable Técnico y D. Hernan Emilio Pfeifer Frenz, Representante Legal de
Laboratorio Chile S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico
METILDOPA COMPRIMIDOS RANURADOS 250 mg, concedido por este Instituto de Salud Publica
mediante la resolucion exenta N°© 752, de fecha 9 de julio de 1975.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 1177268, emitido por Instituto de Salud Publica con
fecha 21 de abril de 2014;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 94° y 102° del Cddigo Sanitario,
el articulo 55°, 56° y 57° 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 590 letra b) y 61° letra b) del Decreto con
Fuerza de Ley N© 19, de 2005 vy las facultades delegadas por la Resoluciéon 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 Laboratorio 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
METILDOPA COMPRIMIDOS RANURADOS 250 F-2275/09 F-2275/14 09-07-2014
mg

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
modificacion debe ser expresamente autorizada.

3. El N°© de Registro anterior F-2275/09 podra ser usado en la rotulacion del producto, por un

periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente resolucion.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: C07A141DC684E5DD84257CC10076535F
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4. La renovacion del presente registro sanitario vence el 9 de julio de 2019, 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 | ~ Y

Incorpora Firma
Electronica
Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
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:
Cadigo de Verificacion: C07A141DC684E5DD84257CC10076535F
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NO Ref,:N1162197/19 RESOLUCION EXENTA RW N° 7582/19
GZR Santiago, 8 de abril de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Nancy Araneda Castillo,
Responsable Técnico y D. Alberto Martinez Santander, Representante Legal de Laboratorio Chile
S.A., ingresada bajo la referencia N N1162197, de fecha de 4 de abril de 2019, mediante la cual
solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico METILDOPA COMPRIMIDOS
250 mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de
recaudacion N© 2019040462687972, emitido por Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 4 de abril de 2019, de D. Nancy
Araneda Castillo, Responsable Técnico y D. Alberto Martinez Santander, Representante Legal de
Laboratorio Chile S.A., se solicito la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico
METILDOPA COMPRIMIDOS 250 mg, concedido por este Instituto de Salud Puiblica mediante la
resolucién exenta N° 752, de fecha 9 de julio de 1975.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2019040462687972, emitido por Tesoreria General
de la Replblica con fecha 4 de abril de 2019;

TENIENDO PRESENTE: |o dispuesto en el articulo 96° del Codigo 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 599 letra b) y 619 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley NO 10, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto
de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

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

! Nombre del Producto NO Registro Anterior NO Registro Fecha de
| Renovado Renovacién
‘ METILDOPA COMPRIMIDOS 250 mg | F2275/14 |  F-2275/19 | 09-07-2019

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
modificacién debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucién podra ser vakidada en www.ispdocel.ispch.d con el siguiente identificador:
Cédigo de Verificacion: A4481CDOBSFB7AF1032583D60068587C
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3. La renovacién del presente registro sanitario vence el 9 de julio de 2024, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario deberd
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefalado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Q.F. ANDREA PANDO SEISDEDOS
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

L.a presente resolucién podré ser validada en www.ispdocel ispch.cl con el sigulente identificador. Cédigo de Verificacion: A4B1CDOBSFBTAF1032583D60086587C



