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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

B11-C /Ref.5810/01
02/11/01

4 E11 7001
SANTIAGO, 10108 «7771 7001

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Mintlab Co. S.A., por ia que solicita
la renovacion del registro sanitario N° 36.204 para el producto farmacéutico ENALAPRIL
MALEATO, Comprimidos 5 mg; y

TENIENDO PRESENTE: las 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, y las facultades delegadas por Resolucién N°01419 del 30 de
Noviembre del 2000, dicto la siguiente.

RESOLUCION

1.- RENUEVASE, a partir del 07 de Abril del 2001 el registro sanitario N° 36.204 del
producto farmacéutico ENALAPRIL MALEATO, Comprimidos 5 mg, otorgado a Mintlab
Co. S.A.

2.- En lo sucesivo, el producto quedara inscrito bajo el N° F-9887/01 en el Registro Nacional
de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, el cual debera
sefialarse en su rotulacion.

3.- La presente resolucién sélo autoriza la rectificacién del ndmero, pero mantiene vigente
las menciones del registro anterior, de modo que toda otra modificacion debe ser
expresamente autorizada.

4.- Se autoriza mantener la misma rotulacién por un periodo maximo de seis meses a contar
de la fecha de la presente resolucién, para agotar stock.
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIC DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

19.08.2003+ 666665

TTA/TCM/ras
Bii/Ref.: 21,258/02

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Mintlab Co. S.A., por la que solicita
modificacién de férmula para el producto farmacéutico ENALAPRIL. MALEATO COMPRIMIDOS 5 mg,
registro sanitario N® F-9887/01; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de
Uso Médico y Cosméticos, aprobados por el decreto supremo N° 1876 de 1895 del Ministerio de Salud
y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) de) decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por
la resolucidn N© 102 de 1996, del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto Ia siguiente:

RESOLUCION

1,- AUTORIZASE la férmula que a continuacién se indica para el producto farmacéutico
ENALAPRIL MALEATO COMPRIMIDOS 5 mg, concedido a Mintlab Co. S.A., bajo e} N© F-9887/01.

Cada comprimidos contiene:

Enalapril maleato 5,00 mg + 3% exceso
Croscarmelosa sddica 6,50 mg
Colorante FD & C amarillo N° 5, laca 0,25 mg
Behenato de glicerilo (comprito! 888) 2,00 mg
Estearato de magnesio 2,00 mg
Lactosa monohidrato 40,00 mg
Celulosa microcristafina c.s.p. 130,00 mg

Perfodo de Fficacia: 18 meses, almacenado a no mas de 25°C,

2.~ Las especificaclones de calidad del producto terminado deberan conformar al anexo
timbrado adjunto y cvalquier modificacidn deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.

3.- Mintlab Co. S.A., deberd comunicar a este Instituto la comercializacién de la primera partida
o0 serie que se fabrique, de acuerdo a las disposiciones de la presente resolucion, adjuntando una
muestra en su envase definitivo.
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

TTA/PCS/rge
BIS5/Ref.: 19380/03 U ] 10 2003*0‘{}'8 H P

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Mintlab Co.
S.A., por la que solicita modificacién del periodo de eficacia para el producto
farmacéutico ENALAPRIL MALEATO COMPRIMIDOS 5 mg, registro sanitatio
N° F-9887/01; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102°
del Cédigo Sanitario, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosmélicos 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 1a resolucion N° 102 de
1996, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE un periodo de eficacia de 24 meses, almacenado a no mas de
25° C, para el producto farmacéutico ENALAPRIL MALEATO COMPRIMIDOS 5 mg,
concedido a Mintlab Co. S.A., bajo el N° F-9887/01.

2.- Bl nuevo periodo de eficacia aprobado deberd consignarse claramente en los
rotulos del producto, indicando como “Fecha de Vencimiento”, el mes y afio de
expiracién de la eficacia-del producto, en todas las series o lotes que se fabriquen con
posterioridad a la presente resolucion.
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GOBIERNO DE CHILE INSTIFUTO BE SALUD
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DF CHILE
B11/Ref.: 37608/05
TTANSC/GOJ/go]
(1de3)
SANTIAGQ,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de
MINTLAB CO. S.A., por la que solicita renovacion de registro sanitario, para los productos
farmacéuticos que en la parte resoluliva se sefialan,

CONSIDERANDO: La necesidad de establecer la correcta denominacion de
jos registros sanitarios N°s F-9863/01, F-7432/01, F-7431/01, F-9915/01, F-9914/01,
F-9870/01, F-9869/01, F-9877/01, F-9874/01, F-9896/01, F-8900/01, F-9901/01, F-9891/01,
F-9913/01;y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del
Codigo Sanitario; del Reglamenio 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, dicto la siguiente:

RESOLUCION  2701.2006«000656

1. RENUEVASE, a nombre de MINTLAB CO. §.A., ¢ registro sanitario de los productos
farmacéuticos que a conlinuacién se indican, a parlir de la “Fecha de Renovacidn®
sefialada para cada producto:

N° Registro | N? Registro| FechaDe
Nombre Del Producto Antgrlor Reno?lado Renovacién
ELUCLOXACILINA CAPSULAS 500 myg F-9890/01 F-9890/06 §-1-20086
LORATADINA JARABE & mg /5 ml. F-9802/01 F-9902/06 8-1-2006
ULTRIMIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-9932/01 F-9932/06 8-1-20086
NOVAMOX
POLVO PARA SUSPENSION ORAL 500 mg /5 mL F-9925/01 F-0925/06 41-1-2006
BRODIFAC COMPRIMIDOS REGUBIERTOS 10 mg F-9873/01 F-0873/06 17-1-2006
TULOX JARABE 28 mg /5 mL F-8930/01 F-8930/06 21-1-2006
TULOX JARABE 50 mg /5 mL F-9931/01 F-8931/08 21-1-2006
PYRIPED CB CAPSULAS BLANDAS 200 mg F-7359101 F-7359/06 26-1-2006
CREMINEM B CREMA TOPICA F-7432/01 F-7432/06 2-2-2006
CREMINEM CREMA TOPICA 1% F-7431/01 F-7431106 2-2-2006
ACICLOVIR COMPRIMIDOS 200 mg F-9863/01 F-9863/06 17-2-2006
ACICLOVIR CREMA DERMICA 5% F-9864/01 F-9864/06 17-2-2006
TENOXICAM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg F-9929/01 F-9929/06 22-2-2006
CALCIMIN GRANULADO 10% F-9874/01 F-0874/06 §-3-2006
LINCOMICINA CAPSULAS 500 mg F-9599/01 F-9899/06 18-3-2006
NAGESOL SUPOSITORIOS 50 mg F-9920/01 F-9920/06 22-3-2008
NAPROXENGC SODICO -
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 275 mg F.90919/01 F-8919/06 22-3-2006
NOVAMOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 750 mg F-9923/01 F-8923/06 26-3-2006
ALPRAZOLAM COMPRIMIDOS 0,25 mg F-9867/01 F-9867/06 15-4-2006
ALPRAZOLAM COMPRIMIDGS 0,6 mg F-9868/01 F-9868/06 15-4-2006
CEFRADINA CAPSULAS 500 mg F-8875/01 F-9875/08 15-4-2006
GEMEIBROZILO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg F-9893/01 F-§893/06 16-4-2006
GEMF{BROZILO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg | F-88384/01 F-8894/06 15-4.2006
BACITRACINA CON NEOMIGINA UNGUENTO DERMICO B-1039/01 B-1039/06 23-4-2008
MONTICINA UNGUENTO DERMICO B8-1038/01 B-1038/08 23-4-2006
NISTATINA UNGUENTO DERMICO 100.000 U.L/g B-1031/01 B-1031/06 25-4-2006
NIFEDIPINO CAPSULAS BLANDAS 10 mg F-7552/01 F-7552106 26-4-2008
“IAZALID CAPSULAS 250 mg F-9871/01 F-2871/08 28-4-200%
ACIDO MEFENAMICO COMPRIMIDOS 250 mg F-9865/01 F-9865/06 14-5-2006
ACIDO MEFENAMICO COMPRIMIDOS 500 mg F-9866/01 F-9866/06 11-5-2006
GLIBENCLAMIDA COMPRIMIDOS & ma F.9896/01 F-9896/06 19-5-2006
CIPROFLOXACINO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg F-9877/01 F-9877/08 20-5-2006
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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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(Renovacion de Reglsiro Sanitario MINTLAB CO. S.AL)

N° Registro | N° Registro| Fechade |
Nombre del Producto Antegrior Reno?.-ado Renovacién
CISAPRIDA COMPRIMIDOS 10 my F-0875/01 | F-9879/08 | 20.-5-2006
CISAPRIDA COMPRIMIDOS 8 mg | F-ossos1 | F-osso/06 | 20-5-2006
ATENOLOL COMPRIMIDOS 100 mg . "1 "F-esso/o1 | F-9869/06 | 25-5-2006
ATENOLOL COMPRIMIDOS 50 mg / F.0870/01 | F-9870/06 | /25-5-2006
ENALAPRIL MALEATO COMPRIMIDOS 10 mg |/ F-0885/01 | F-9885/06 [ 26-5-2008
ENALAPRIL MALEATO COMPRIMIDOS 20 mg__ F-0886/01 | F-9886/08 | 26-5-2006
ENALAPRIL MALEATO COMPRIMIDOS 5 mg £-0887/01 | F-9887/06 | 26-5-2006
NITROFURANTOINA MACROCRISTALES
CAPSULAS 100 mg F-9921/61 | F-9921/06 | 26-5-2006
NOVAMOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg £0022/01 | F-9922/06 | 27-5-2006
AMOXICILINAJACIDO CLAVULANICO 500/125
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-0915/01 | F-9915/06 | 29-5-2008
ELITIRAN SUPOSITORIOS 50 mg F.g884/01 | F-0884/06 8-6-2005
LISINOPRIL COMPRIMIDOS 10 mg . | E-seporo1 | F-9900/08 8-5-2006
PRGMIDAN COMPRIMIDOS F-7870/01 | E-7870/06 | 22-6-2006
SORIDERMAL CREMA DERMICA 2% F-7892/01 | F-7802/06 | 22.6-2006
DICLOFENACO SODICO COMPRIMIDOS
CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 50 mg F-0883/01 | F-9863/106 | 23-6-2008
SORIDERMAL COMPRIMIDOS 200 mg F-7891/01 | F-7891/06 | 26-8-2006
AZALID POLVO PARA SUSPENSION ORAL 200 mgf5 mL ,
|cON SOLVENTE F-9872/01 | F-9872/06 | 28-6-2006
FAMOTIDINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 ing F-9888/01 | F-9888{06 | 30-5-2006
FAMOTIDINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 mg E-9880/01 | F-9889/06 | 306-2008
CIPROFLOXACINO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 750 mg F.9878/01 | F-0878/06 2.7-2006
CLONIXINATO DE LISINA
COMPRIMIDOS REGUBIERTOS 1256 rng F-9881/01 | F-9881/06 2-7-2006
NAPROXENO SODICO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 myg F-9018/01 | F-9918/06 | 42-7-2008
NITRENDIPINO COMPRIMIDOS 20 mg F-8534/01 | F-8534/06 | 30-7-2008
CIPROFLOXACING
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 250 mg F-9&76/01 | F-9876/06 | 10-9-2008
| ORATADINA COMPRIMIDOS 10 mg F-9901/01 | F-9901/06 | 14-9-2008
HIDROXIDO DE ALUMINIO
COMPRIMIDOS MASTICABLES 500 mg £.8673/01 | F-8673/06 | 26-9-2008
GENIGL-P INFANTIL SUPOSITORIOS 125 mg F-9926/01 | F-9926/06 | 30-9-2006
METAMIZOL SODICO MONOHIDRATO
SUPOSITORIOS 250 mg F-9916/0% | F-9916/08 | 3-10-2006
METAMIZOL SODICO MONOHIDRATO
SUPOSITORIOS 500 mg F-9917/01 | F-9947/06 | 5-10-2008
SORIDERMAL SHAMPOO 2% ] F-9272/01 | F-9272/06 | 12-10-2006
PENTOXIFILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS -
DE LIBERACION PROLONGADA 400 mg Fo476/01 | F-0476/06 | 5-11-2006
PYRIPED COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg £.0027/01 | F-9927/06 | 26-11-2006
PYRIPED SUSPENSION ORAL 100 mg /6 mL F-9928/01 | F-9928/06 | 25-11-2006
NOVAMOX
POLVO PARA SUSPENSION ORAL 250 mg /6 mL F-9924/01 | F-9924/06 | 28-11-2006
KETOPROFENO CAPSULAS 50 mg F-9897/01 | F-9897/06 | 29-11-2006
MAXIMOX FORTE 500/125
POLVO PARA SUSPENSION ORAL F-9913/01 | F-9913/06 | 30-11:2006
AMOXICILINA/ACIDO GLAVULANICO 250/62,5
POLVO PARA SUSPENSION ORAL F-9914/01 | F-9914/06 | 4-12-2006
FLUCLOXACILINA
POLVO PARA SUSPENSION ORAL 250 my /6 mL F.9801/01 | F-9891/08 | 5-12-2006
NIFEDIPINO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg F-9010/01 | F-9910/06 | $-12-2006
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{Renovacién de Reglslco Sanitario MINTLAB CO. S.A.)

N° Registro | N® Registto Fecha de

Nombre del Producto Antgrtor Reno?lado Renovacién
FLUOXETINA COMPRIMIDOS 20 mg £-9892/01 F-9892/06 18-12-2006
CLORMEZANONA COMPRIMIDOS 200 mg F-9882/01 F-9882/06 19-12-2006
KETOPROFENO T.U.
COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO
DE LIBERACION PROLONGADA 200 mg F-9898/01 F-a898/06 | 19-12-2006
GENIOL-P COMPRIMIDOS MASTICABLES 80 mg F-9895/01 F-9895/06 21-12-2006
CALCWORIN D CAPSULAS F-10258/01 | F-10258/06 31-12-2008
CETIRIZINA DICLORHIDRATO .
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg F-10073/01 | F-10073/06 31-12-2006
CcOOLIPS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg F-10074/01 | F-10074/06 31-12-2006
CORPADEN COMPRIMIDOS F-10396/01 | F-10396/06 31-12-2006
@IPED FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg| F-10176/01 F-10176/06 | 31-12-2008

2. La presente resolucion sélo consigna la modificacién  del afio en el N° de Registro,
mantentendo vigenie las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo gue toda
otra modificacion debe ser expresamente autorizada.

3. Ei N° de Registro anterior, podra ser usado en la rotulacién de los productos, por un
periodo maximo de sels meses, a contar de la fecha de la presente resolucion.
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RESOLUCION EXENTA RW N° 7672/11
Santiago, 30 de mayo de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Mintlab Co. S.A., por la que
solicita la renovacién del registro sanitario F-9887/06, para el producto farmacéutico
ENALAPRIL MALEATO, COMPRIMIDOS 5 mg;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los artfculos 940 y 1020 dal Cédigo
Sanitario, el articulo 12° del Reglamento def Sistema Nacional de Control de Preductos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo M® 1876 de 1995, del Ministerio de Salud,
los articulos 599 letra b) y 61° letra b), det D.F.L. N9 1 de 2005 y las facultades delegadas
por Resolucion 334 del 25 de febrero de 2011 y N© 597 del 30 de marzo de 2011 dicto la
sigulente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Mintlab Co. S.A., el registro sanitario del producte
farmacéutico que a continuacidn se indica, a partir de la "Fecha de Renovacién™ sefialada:

Nombre del Producto NO Reglistro | N® Registro Fecha de
Anterior Renovado | Renovacidn

ENALAPRIL MALEATOC COMPRIMIDOS 5 mg| F-9887/06 F-9887/11 | 26-05-2011

2. La presente resolucién sélo autoriza la modificacion del afio en el N© de Registro,
rmanteniendo vigente las menciones aprobadas con anterioridad, de modo que toda otra
modificacién debe ser expresamente autorizada.

3. El N° de Registro anterior F-9887/06 podrd ser usado en la rotulacién del

producto, por un periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente
resolucidn, :

ANOTESE Y COMUNIQUESE

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AGENCIA NACICNAL DE MEDICAMENTOS -
SUBCEPTO. REGISTRO Y AUTORZACIGHES SAMITARLAS i 3 .
JEFE SECCION ReaisTRO ~ Q{F. GERMAN CHAMY CORDOVA e
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AGENCIA NACIONAL DEIMEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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N° Ref.:N765886/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 9242/16
IMC Santiago, 4 de mayo de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Cynthia Valeska Peralta Medina,
Responsable Técnico y D. Juan Roberto Sutelman Kucher, Representante Legal de Mintlab Co.
S.A., ingresada bajo la referencia N°© N765886, de fecha de 27 de abril de 2016, mediante la cual
solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico ENALAPRIL MALEATO
COMPRIMIDOS 5 mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion N° 1421752, emitido por Instituto de Salud Pablica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 27 de abril de 2016, de D. Cynthia
Valeska Peralta Medina, Responsable Técnico y D. Juan Roberto Sutelman Kucher, Representante
Legal de Mintlab Co. S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico ENALAPRIL MALEATO COMPRIMIDOS 5 mg, concedido por este Instituto de Salud
Publica mediante la resolucidn exenta N° 6928, de fecha 26 de mayo de 1994,

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 1421752, emitido por Instituto de Salud Publica con
fecha 27 de abril de 2016;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo 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 59° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucidon 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 Mintlab Co. 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
| ENALAPRIL MALEATO COMPRIMIDOS 5 mg | F-9887/11 | F-9887/16 | 26-05-2016

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.

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Codigo de Verificacion: CB41F50CC0041E6103257FA90069E121
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 26 de mayo de 2021, 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

Q.F. XIMENA GONZALEZ FRUGONE

JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO 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: Cédigo de Verificacién: CB41F50CC0041E6103257FA90069E121
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