NO Ref.:N308793/11

RESOLUCION EXENTA RW N° 18673/11
Santiago, 21 de octubre de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solictud de D. Claudio Gonzalez Larenas,
Responsable Técnico y D. Roberto Guillerme Vega Fernandez, Representante Legal de Laboratorio
Pasteur S.A., ingresada bajo la referencia N® N308793, de fecha de 21 de octubre de 2011,
madiante la cual solicita la renovacion del registro sanitario del producte farmacéutico
METAMIZOL SODICO SUPOSITORIOS 250 mg; el pago de los derechos arancelarios

carrespandientes, mediante el comprobante de recaudacion N© 919492, emitido por Institute de
Salud Piblica; v

CONSIDERANDO:

PRIMERG: Que, mediante [a presentacién de fecha 21 de octubre de 2011, de D.
Claudio Gonzalez lLarenas, Responsable Técrico y D. Reberto Guilerme Vega Fernandez,
Representante Legal de Laboratom Pasteur S.A,, se solicitd ta renovacidn del registro sanltario
del producto farmacéutico METAMIZOL SODICO SUPQSITORIOS 250 mg, concedido por este

institute de Salud Plblica mediante la resolucidén exenta N2 13807, de fecha 21 de noviembre de
1991,

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
rmedlante el comprobante de recaudacion N2 919492, emitido por Instituto de Salud Publica con
facha 21 de octubre de 2011; vy

TENIENDO PRESENTE: [o dispuesto de los articulos 940 y 1029 del Codigo Sanitario,
el articulo 129 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprcbado por el Decreto Suprermo NO 1876 de 1995, del Ministerio de Salud; en uso de las
facuitades que me confieren los articulos 590 letra b) y 619 letra b) del Decreto con Fuerza de
Ley NO 10, de 2005 v las facultades delegadas por la Resolucldon Exenta N¢ 334 dal 25 de febrero

de 2011 v N® 587 del 30 de marzo de 2011, ambas de! Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto
fa siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorio Pasteur S.A., el registro sanitaric del
producto farmaceutzco que a continuacién se indica;

‘ Nombrc del Producto N° Registro Anterlorl N© Registro El I'echa de
O | R Il Renovado | Renovacién
I _METAMIZOL SODICO SUPOSITORIOS 250 mg l F 11604/06 ;[ F-11804/11 l 21=11 2011

2. La presente rescolucién sdlo consigna la modificacion dal NO de Reglstro Samtano
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
medificacion debe ser axpresamente autorizada.

3. El NO de Registro anterior F-11604/06 podra ser usado en la rotulacion del producto por un
periodo maxime de seis meses, a contar de la fecha de la presente resolucién.

Liz presente rasolucion o ser validada en wwnw.ispdocslispeh ol con ol siguiente identificadorn
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4, La renovacidn del presente registro sanitario vence el 21 de noviembre de 2018, de
acuerdo a la fecha de inscripcidn del registro, para lo cual ! titular dei registro sanitario deberd
solicitar su renovacién entre los 99 dias previo al vencimiento dei registro, sefialade en la
presente resciucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

- Agencla
Nacional de
Medicanientos

Encarpera Firma
Etettrdnicn
Avanzida

Q.F. GERMAN CHAMY CORDOVA
JEFE SECCION REGISTROS FARMACEUTICOS
AGENCTA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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