MINISTERIO DE SALUD
"INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE GHILE
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
AVDA, MARATHON 1000 — FONO: 2391105
CASILLA 48 —  DIREC. TELEG. “BAGTEGHILE"
SANTIAGO

Ref.: 3219/91.
12.11.91.
EMZ/TEQ/gdr.
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: 1

2TNOV199 e 23887

a presentacidn del Guimico Farmacéutico,

Director Técnico, y en representacidn de la firma Laborataorio Pasteur Ltda.,

por la que solicita registro del

SUPOSITORIOS 250 mg, para los efectos

el Informe Técnico respectivo; y

producto farmacéutico METAMIZOL SODICG
de su fabricecidn y venta en el pafs;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del CSdigo Seniterio, decreto

con fuerza de lay N° 725 de 1968;
Control de Productos Farmacéuticoes,

del Reglamento del Sistema Nacional de
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos v

del Reglamento de TFarmacias, Droguerias, Almacenes Farmacﬁutzcos 7

Botiquines Autorizades, aprobados PO

r los decretos supremos H°s. 435 de 1981

y 466 de 1984, respectivamente, ambus del HMinisterio de Halud; y en uso de

las facultades que me confieren la 1
2763 de 1979, el decreto supremo N°

ptra ) del Art. 29° del deereto ley N©
Ve de 1980 del Mlnlsférlo de Salud y la

ftesolucién N® 027 de 1980 del Instityto de Salud PGblica ds Chile, dicto la

sigulente:

- INSCRIBASE ‘en el Regist|

ro Wacional de Productos Faprmacéuticos,

Alimentos de Uso Médico y Coamdlicos bajo el H20.576, el producte

farmacéutico METAMIZOL 'SODICO SUPGS

LCTORIGE 250 Mg, & nombre de la firma

Laboratorioc Paeteur Ltda., para los éfectes de su fabricacxon y venta en el
pals, en las condicionas que se 1ndizan.

a) Este produt¢to serd fab
Laboratorio de Preduccldén de propi

ricado como producto terminade,por el
pdad de la firma Laboratoric Pasteur

Ltda., ubicado en ¢alle Ignacio Serrdno MeREE, Concepcién.

b) La férmula dprobada corrasponée a la slyuiente composicidn y en

la forma que se sefirla:

Cada supositoric contiene:

Metemizol sbdico

250,00 ug

c) Perfedo de eficacia: 24 ﬁeses.

@&

'

cartulina impresa que contiene & -

su9081torio$ en pléstico terﬁosellablﬂ impreso.

tnvase clinico: Caja de cartdn etiquetada éqe contiene 100 - 500
¥ 1000 dupositorios en plastico ternosellable

impresoé.
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Los envases c¢linicos estdn des

Establecimientos Asicstenciales y. deberdn llevar en

“(Cont.Res.Reg:ii"30.576)

tinados al uso exclusivo

forme

de
destacada

losg
1a

leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

e) Condicidn de venta: "DIRﬁCTA EN ESTABLECIMIENTOS TIPQ A Y Bt

2.~ Los rétulos de los envas

'proapectos internos aprobades, deben
distripucién a lo aceptado en el ane
copia del cual se adjunta a ella p
respetar lo dispuesto en el Art. 48°
Control de Productos Farmacéuticos,
cumplir lo seflalado en la Resolucidn

3.~ Las especificaciones de
conformar al enexo btimbrado adju
comunicarse oportunamente a este Inst

4,~ El Laboraterio, debg
comercializacidn de la primera partlu
las disposiciones de la presente Red
envage definitivo.

es, folletos para informacidn médics y
corregponder exactamente en su texto ¥
xo timbrado de la presente Resolucién,
ara su cumplimiento, sin perjuicio de
del Reglamento del Sistema Nacional de
Alimentos de Uso Nédico y Cosméticos y
Genérica N°13.516/29.

calidad del producteo terminade deberan

to y cualguier modificacidén  deberd
i tuto.
rd comunicar a esfe Instituto la

B 0 serie que se fabflaue, de acuerdo a
olucidn,

adjuntando uvna mubstra en su

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:

Laboratorio Pasteur Ltda.
Sub-Depto., Q. Analitico
Sub-Depto. A.R.I.
Archivo.
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

B11 /Ref. 5913/01

ISCfapa 131, 2032*01034@

SANTIAGO,

VISTO BSTOS ANTECEDENTES: La presentacion de LABORATORIO PASTEUR
S.A., por la que solicita la renovacion del registro sanitarioc N° 30.576 para el preducto
farmacéutico METAMIZOL SODICO SUPOSITORIOS 250 mg; v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cadigo
Sanitario, los articulos 12° y 2° transitorio del Reglamento del Sistema Nacional de Control
de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Meédico 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, vy las facultades delegadas por Resolucion N°01419 del 30 de
Noviembre del 2000, dicto la siguiente.

RESOLUCION

1. RENUEVASE, a partir del 07 de Abril de 2001, el registro sanitario N°® 30.576 del producto
farmacéutico METAMIZOL SODICO SUPOSITORIOS 250 mg, otorgado a
LABORATORIO PASTEUR S.A.

2. En io sucesivo, el producto quedara inscrito bajo el N° F-11.604/01 en el Registro
Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, el cual
debera sefialarse en su rotulacion.

3. La presente resolucion sélo autoriza la rectificacion del numero, perc mantiene vigente
las menciones del registro anterior, de modo que toda otra modificacion debe ser
expresamente autorizada.

4. Se autoriza mantener la misma rotulacion por un periodo maximo de seis meses a contar
de la fecha de la presente resolucion, para agotar stock.

e ANOTESE Y COMUNIQUESE

i JEFE SUBDEPARTAMENTO REGISTRO
~“" INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado

- Oficina de Partes
- Archivo

- UCIREN

Mm,ggm igiro de Fe |
Cy fa .
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD INSTITUTO DE SALUD
PUBI.KA DE CHILE
MODIFICA A LABORATORIO PASTEUR
S.A. RESPECTO DEL PRODUCTO
or : FARMACEUTICO METAMIZOL SODICO
- @A MONOHIDRATO SUPOSITORIOS 250
ﬁ)\ mg, REGISTRO SANITARIO N° F-
11.604/06
HRLNEY/X(GC/ras
B11/ Retf.: 7871/07
RESOLUCION EXENTA N° /

savtiaco,  14,08.2007+006953

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorio Pasteur
S.A., por la que solicita nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico
METAMIZOL SODICO MONOHIDRATO SUPOSITORIOS 250 mg, registro sanitario
N° F-11.604/06; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de
Salud y los articulos 59 letra b) y 61 letra b), del DFL N° 1 de 2005, y las facultades
delegadas por la resclucién N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud Pdblica de Chile,
dicto la siguiente:

RESOLUCION
1.- AUTOB[ZASE el nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico

METAMIZOL SODICO MONOHIDRATO SUPOSITORIOS 250 mg, registro sanitario
N° F-11.604/06, concedido a Laboratorio Pasteur S.A., manteniendc los contenidos de
envase anteriormente autorizados.
Envase clinico: Envase autorizado en el registro sanitario conteniendo 50 supositorios.

2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto
y distribucion a lo autorizado en el registro sanitario.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

HE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION
- Interesadém..
-C.IS.P. " i

- Unidad de Procesoglﬁ P iy

Transcrito Fielmente
nistro de Fe

.
o
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GOBIERNODE CHILE INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

TTA/JON/jon
B15/Ref..3162/06

R 20.12.2006+65
RESOLUCION EXENTA Ne
SANTIAGO,

o

Y LI
{"iﬁ\u

Tt
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de LABORATORIO

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

CONSIDERANDO: La necesidad de denominar correctamefite los’ registros
N°s F-11646/01: F-11652/01; F-11667/01; F-11658/01; F-11656; N-211/02 y B-1611/01.

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del
Cédigo Sanitario; - del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y
los articulos 37° letra b) y 39° letra b) del Decreto Ley N° 2763 de 1979, y las facultades
delegadas por Resolucién N° 110 de fecha 26 de Enero de 2005, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE, a nombre de LABORATORIO PASTEUR S.A,, el registro sanitario de los
productos farmacéuticos que a continuacion ise indican, a partir de la “Fecha de
Renovacion” sefialada para cada producto:

N° Registro | N° Registro Fecha de
Nombre del Producto Anterior Renovado | Renovacidn
COTRIMOXAZOL. FORTE SUSPENSION ORAL F-11641/01 F-11641/06 140112006
LEVUCAL P
COMPRIMIDOS MASTICABLES 500 mg F-11647/01 F-11647/06 1401/2006
DOLCOPIN SOLUCION PARA.GOTAS ORALES F-11643/01 F-11643/06 01/02/2006
HISTAPLUS SOLUGION ORAL 5 mg/5 mL. F-11645/01 £-11645/06 14/02/2006
KETOCONASOL CREMA DERMICA 2% F-11646/01 F-11646/06 28/02/2006
TRY SOLUCION PARA GOTAS OTICAS F-11656/01 F-11656/06 06/03/2006
KETOROLACO TROMETAMOL ;
COMPRIMIDOS 10 mg - | F-11628/01 F-11628/08 28/03/2006
BERSEN SUSPENSION ORAL 20 mg/5 mL F-11627/01 F-11627/06 01/04/2006
HISTAPLUS COMPRIMIDOS 10 mg F-11644/01 F-11644/06 11/04/20086
CLOTRIMAZOL OVULOS 100 mg F-11609/01 F-11609/06 11/04/20086
CLOTRIMAZOL GREMA DERMICA 1% F-11607/01 F-11607/06 13/04/2006
CLOTRIMAZOL OVULOS 500 mg F-11610/01 F-11610/06 13/04/2006
CLOTRIMAZOL 1% SOLUCION TOPICA F-11611/01 F-11611/06 13/04/2006
PIREXYL SUPOSITORIOS 12,5 mg F-11612/01 F-11612/06 13/04/2006
PIREXYL SUPOSITORIOS 50 mg F-11613/01 F-11613/06 13/04/2006
SHISSAM COMPUESTA CREMA DERMICA N-211/02 N-211/06 02/05/2006
ACICLOVIR COMPRIMIDOS 400 mg F-11640/01 F-11640/06 04/05/2006
ACICLOVIR COMPRIMIDOS 200 mg F-11639/01 F-11639/06 04/05/2006
| BERSEN SOUERIMIBSB3%me. . .| GBSO | Tiic20E | josEl

e~ e
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GOBIERNO DE CHILE INSTITUTO DE SALUR
MINISTERIO DE SALUD PURLICA DE CHILE

TTA/JON/jon
B15/Ref.:3162/06
(3 de 3)
(Renovacién de Registros Sanitarios Laboratorio Pasteur S$.A.)
N° Registro N? Registro Fecha de
Nombre del Producto Anterior Renovade Renovacion
RINOPARIN SOLUCION ORAL F-11655/01 F-11655/08 10/11/2006
RINOPARIN SOLUCION ORAL PARA GOTAS F-11654/01 F-11654/06 |  10/11/2006
METROPAST 1000 SUPOSITORIOS 1000 mg F-11600/01 F-11600/06 20/111/2006
F-11604/01 F-11604/06 21111/2006

METAMIZOL SODICO SUPOSITORIOS 250 mg

HIPOLIXAN

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg F-8839/01 F-9839/08 28/11/2006
CLOXAPEN PCLVO :

PARA JARABE 250 mg/6 mL B-1612/01 B-1612/06 02/12/2006
DICLOFENACO SODICO GEL TOPICO 1% F-11614/01 F-11614/08 11/12/2006
ZENTRALIN COMPRIMIDOS 10 mg F-11606/01 F-11806/08 11/12/2006
NIMESULINA COMPRIMIDOS 100 mg F-9857/01 F-9857/06 1311212006
DISGREN COMPRIMIDOS

DE LIBERACION PROLONGADA 100 mg F-10091/01 F-10091/06 19/12/2006

2. La presente resolucién sélo consigna la mod|f|ca¢:|on del ano en el N° de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda
otra modilicacion debe ser expresamente autor:zada

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

ANOTESE Y COMUNIQUESE

S) DEPART MENTO CONTROL NACIONAL
STITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUGION:
- Imeresado

- Archivo

- CISP

- U. de Procesos

- UCIREN

- Seccibn Estupefacientes y Psmotréplco - /@ AT
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RESOLUCION EXENTA RW N° 18673 /11
Santiago, 21 de octubre de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Claudio Gonzalez Larenas,
Responsable Téenico y D. Roberto Guillermo Vega Fernandez, Representante Legal de Laboratorio
Pasteur S.A., ingresada hajo la referencia NO N308793, de fecha de 21 de octubre de 2011,
mediante la cual solicita §a‘renovac10n del registro sanitario de! producto farmaceéutico
METAMIZOL  SODICO SUPOSITORIOS 250 mg; el pago de los derechos arancelarios
correspondientes, mediante el comprobante de recaudacién N9 919482, emitido por Instituto de
Salud PUblica; v

CONSIDERANDO!

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 21 de octubre de 2011, de D.

Claudio Gonzdlez Larenas, Responsable Técnice y D. Reberto Guilermo Vega Fernandez,

Representante Legal de lLaboratorio Pasteur S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario

del producto farmacéutico MEETAMIZOL SODICO SUPOSITORIOS 250 rmy, concedido por este

instituto de Salud Piblica mediante la resolucidn exenta NO 13807, de fecha 21 de noviemre de
1991. i

SEGURDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,

mediante el comprobante de recaudacidon NO 919492, emitido por Institute de Salud Pdblica con
fecha 21 de octubre de 2011; \/

TENIENDO PRESENTE lo dispuesta de los articulos 940 y 102¢ del Codigo Sanitario,

al articulo 120 del Reglament

aprobado por el Decreto Sup

facultades que me confieren |

Ley NO 19, de 2005 y las facult

5 del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
remo NO 1876 de 1995, del Ministeric de Sailud; en usc de las
os articulos 590 letra b) v 619 letra b) del Decreto con Fuerza de
ades delegadas por la Resolucidn Exenta N© 334 del 25 de febrero

de 2011 y N° 537 de} 30 de marzo de 2011, ambas del Institute de Salud Piblica de Chile, dicto

la siguiente:

1. RENUEVASE =a

producto farmracéutico que a ¢

RESOLUCION

nombre de Labcratoric Pasteur S.A.,
ontinuacién se indica;

el registro sanitario del

ND Reglstro

| l
i :
i

. Nombre del Producto 'NG Reglstro Anterlor“ - Fecha de
| N 4 Renovado_ | Renovacién
|| METAMIZOL SODICO SUPOSITORIOS 250 s | F-11604/06 | F11604/11 | 21-11-2011 |

2. La presente res
manteniendo vigente las men
medificacion debe ser expresa

3. El N© de Registro anterior F
periodo maximo de seis meses

L4y plosenta

hlucidn sélo consigna la modificacidn del N© de Registro iSanitario,
ciones aprobadas en el registro anterior, de medo que toda otra
mente gutorizada.

-11604/06 podré ser usado en la rotulacion del producto, por un
a contar de la fecha de la presente resolucién.

rasolucitn pOdra ser walidada en www.ispdocel.ispeh ol con ol siguicnte identificador
Codigo de Verificacion: B25E8D1AABI349C1032578310008ACE2




4. La renovacion de
acuerdo a la fecha de inscripci
solicitar su renovacidon entre
presente resolucion,

JEFE
AGE
INS

L3 presento r

presente registro sanitaric vence el 21 de noviermbre de 2016, de
on del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la

ANOTESE

¥ COMUNIQUESE

gencla
cional de
icamentos
prapura Firma

Lecerinica
Rranzzda

Q.F. GERMAN CHAMY CORDOVA
SECCION REGISTROS FARMACEUTICOS
=NCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
TLTUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

asolucién podrd ser wlidada en www.ispdocel.ispeh.d con of siguients idanlificador:
Cédio da Varficackn: 026EBD1AAS3348C10325793{0003ACBZ




