MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO e SALUD PUBLICA DE CRHILE
AVDA. MARATHON 1.000 - FONOS. 239 1105
CASILLA 48 - DIREC. TELEG. "BACTECHILE"
BANTIAGO

DEPARTAMERTO CONTROL NACIONAL

Ref.: 253/93
20/06/94
S830/ASC/MAC/ epp

BANTIAGO,

VISTo
Fa atico,
labors
fTarmacbuticn ANTI

su fabricacién v

B

TENIENBO
Kaclonal de
- ¥ Cosméticon y
Parpacluticen ¥y

supremos N°s. m!m 1981 y 466

Hinisterio de
letra b) del
supremo N? 7% de

Contrbi de Productos Fi

ﬂrtn‘ 39“

2L %+ 9122

s'ras ANTECEDENTES la presentacién del duinico
ctor Técnico y | en representacién de la firma

o Paatehr Ltda., por la due solicita registro del producto

SPASHONICOS, SUPOSITORIOS ADULTOS, para los efectom de
ita en el pals; -al; Informe Técnico respéctivo; y

EPRESEm: las. ﬁi
de le:r NY 725

osiciones del C&digo  Ssmitario,
19683 del &aglmtoi del Sistema
seéuticos, Alimentos de Uso Médico
Pmias, Mgparias, Almacenes

» aprobados por  los decretos
1984, rmmtimte, ambos del
0. U8o ﬁu las faeﬂltadus qug ‘me confieren ia
del decreto ley N* 2763 de 13‘79, 2l decrato
1980 del Hinldteriq de Salud y b 1 Ruplu&iﬁn H* 027 de

éel Reglamento de
aat:kqmim Aatort

ud; y

1980 del Instituta de Salud Plblica de Chile, dicto la siguliente:

1""" 1
Farmacfuticos, &1'
preducto farsacéu
de la SLirma
fabricacién y

a) Este
distribuido por e
Laboratoric Past
mmi&-

b) La

Gada

e} Perim de egtcwla_: 24 Mms.

a) msmtaeiém Estuche 4:

erege

etr!.nhqratwia de Produccién de propiedad

Productos
Co.F. g H @ Gl 3'36.531, el

ARTIESP, IS, Eﬂ?ﬁﬁm A w&.anmre
ratoric Pmtm Ltda., para M efectos de au
en el pafs, en lags condiciones que | rae indicant

1 2 ; %Rmstra Kwim&l de

(=]

tico -

praﬂncte seré faﬁriem cons pmdnetu terminade y
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ﬁnqula aymada wnespmda ala siguimta composicidn y
en la forma que se

seﬁaia:

-&imiaeam pmtegidn del
!:alm".

urtén impreso qw& contiene 6 & 10
c&m&tomos on envase. plﬁséicu termosellable
ispreso, : ‘
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{Cont., Rﬁs. Reg. _33.531)

T

Envage clinice: Caja de cartép impresa que sontiene 100

los enveses ol
Establecimientos
leyenda: “ENVASE

't e) Condfgi

supositorios en ' envase ‘plﬁntico
tomouinable impreso. :

inicos estdn destinados al ugo exelusim de los
Asistenciales y deberén. llevar en forme destacada la
CLINICO SOLO PARA KSTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES™.

distribucitn &
Resolucidn, copii

perjulcio de resm

Sistema Nacionml

Hédico y t:osmétiqea.

l

8 envasen y. !‘uneteﬁ parn informacién
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r
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B11-N/Ref.: 17.425/98

SANTIAGO,

VISTO ESTO
Pasteur 5.A., por 1
producto farmacéuticg

ganitario N° 36.531; y

TENIENDO PI
102 del Cédigo Sanitan
de Productos Farmacé
aprobados por el dec
Salud; ¥y los articulos
de 1979 y las facultad
Instituto de Salud PGt

R
1.-~ AUTOR]

farmacéutico ANTIESPA
N° 36.531, concedido

20.MAR GG«
MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
S ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorio

b que solicita cambio de denominacidén para el
ANTIESPASMODICOS SUPOSITORIOS ADULTOS registro

RESENTE: Las disposiciones de los articulos 94 y
io; del Reglamento del Sistema Nacional de Control
uticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos
reto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de
3 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763
es delegadas por la resolucidn N° 102 de 1996 del
ylica de Chile, dicto la siguiente:

B S 0 L U C I

¢ N

[ZASE la nueva denominacidén para el producto
SMODICOS, SUPOSITORIOS ADULTOS, inscrito bajo el
a Laboratorio Pasteur S.A., el que en adelante =e

denominard PROPIFENAZONA + ADIFENINA, ADULTO.

2.- Los rof
exactamente en su ts
timbrado de la presen
para su cumplimiento.

DISTRIBUCION:

- Laboratorio Pasteur
-~ Bub-Depto. Registro
—~ Archivo.

ilos de los envases aprobados, deben corresponder
xto y distribucién a lo sefialado en el anexo
‘te resolucidn, copia del cual se adjunta a ella

ANOTESE Y COMUNIQUESE

,._.,‘.?./ng;f&’?

. 4

R+ Q.F. NAN éERGARA MARDONES
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
_INSTITOTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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> Ministro Fe,
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AVDA. MARATHON 1.000 ¢

p CASILLA 48 e FONO: 2321105 - 2370096 & SANTIAGO e CHILE
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Bl1.N/Ref.: 17.425/98

SANTIAGO,

VISTO ESTOS
Pagteur B5.A.,
producto farmacéutico
sanitario N° 36.531; el

TENIENDO PRESEN
del Codigo SBanitarioc; de

Productos Farmacéuticos
por el decreto supremc

articulos 37 letra b) ¥
las facultades delegadas por la resolucidn N°
le, dicto la siguiente:

de Salud Piablica de Chi
R

1l.- AUTORIZASE

farmacéutico PROPIFENAZ(
Pasteur S.A., bajo el !
anteriormente autorizadc

Envase Clinico: Caja de

envase |

Periodo de eficacia: 24

2.« Los rdtulos

£
por la g

MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

7 0.MARG Y »

ANTECEDENTES: 1a presentacién de Laboratorio
ue solicita nuevo contenido de envase para el
PROPIFENAZONA + ADIFENINA, ADULTO, registro
informe técnico respectivo; ¥

ITE: Las disposiciones de los articulos 94 y 102
1 Reglamento del Sistema Nacional de Control de
. Alimentos de Uszso Médico y Cosméticos aprobados
N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud; y los
39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979 y
102 de 1896 del Instituto

E & 0O L U C I O N

el nuevo contenido de envase para el producto
NA + ADIFENINA, ADULTO, concedido a Laboratorio

N® 36.531, manteniendo los contenidos de envase
HS .

cartdn impreso, que contiene 50 supositorios en
pldstico termosellable impreso.

meses, almacenar protegido del calor.

de los envases, deben corresponder exactamente

en su texto y distriblcién a lo aprobado en el registro sanitario,
deberi

cualquier modificacior
Instituto.
DISTRIBUCION:

~ Laboratorio Pasteur
- Sub-Depto. Registro
— Archivo.

1

comunicarse oportunamente a este

ANOTESE Y COMUNIQUESE

ot ﬁfﬁiﬂj
f
GARA MARDONES

AVDA. MARATHON 1.000 e

CASILLA 48 » FONO: 2391105 - 2370096 & SANTIAGO e CHILE

1503
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MINISTERIO DE SALUD g EJ GH 93* o é 7 1

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
B11-K/Ref.: 9106/99 -

SANTTAGO

VISTO ESTOS ANIECEDENTES: 1la presentacién de Laboratorio
Pasteur 5.A., por la que solicita cambio de denominacién para el
producto farmacéutico| PROPIFENAZONA + ADIFENI_I\IA ADULTO SUPOSITORIOS,
registro sanitario N° [36.531; y

TENIENDO PHESENIE: Las disposiciones de los articulos 94 y
102 del COdigo 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 1995 del Ministerio de
Palud; y los articulod 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763
de 1979 y las facultades delegadas por la resolucién N° 102 de 1996 del
Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto la siguiente:

R E 8 0 L U ¢ I 0O N

1.— AUTORIZASE la nueva denominacién para el producto
farmacéutico PROPIFENAZONA + ADIFENINA, ADULTO SUPOSITORIOS, inscrito
bajo el N°® 36.531, concedido a Laboratorio Pasteur S.A., el que en
adelante se denaminard SAE ADULTOS SUPOSITORIOS.

2.~ Los roétulos de los envases aprobados, deben corresponder
exactamente en su texto y distribucidn a lo seflalado en el anexo
timbrado de 1la presente resolucién, sin perjuicio de cumplir lo
dispuesto en el articulo N° 49 del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y
Cosméticos.

3.~ El uso del norbre SAE es de exclusiva responsabilidad del
titular del registro sanitario por no acreditar marca registrada.

ANOIESE Y COMUNIQUESE

.,?,@@ bty
Q. ARA MARDONES

DEPARTAMENTO CONTROL NACTONAL
'O DE SALUD _PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION :

- Laboratorioc Pasteur S.A.
— Sub-Depto. Registro |
- Archivo

AVDA. MARATHON 1.p00 e CASILLA 48 ¢ FONO: 35074 77 @ SANTIAGO e CHILE
|
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GOBIERNO DECHILE

MINISTERIO DE SALUD

TTA/VGC/shl
B11/Ref.: 4846/06

SANTIAGO,
VISTO ESTOS

la que solicita nuevo conteni
SUPOSITORIOS, registro san

TENIENDO P
Sanitario; del Reglamento del Si
el decreto supremo N° 1876 de
decreto ley N©2763 de 1979, y
de Salud Piiblica de Chile, dicto

1- AUTORIZASE el
ADULTOS SUPOSITORIOS

ANTECEDE

RESENTE:

stema Nacional de Contro] de Productos Farmacéuticos

mnw‘ig L. A,

INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

MODIFICA A LABORATORIO PASTEUR S.A., RESPECTO
DEL PRODUCTO  FARMACEUTICO SAE ADULTOS
SUPOSITORIOS, REGISTRO SANITARIO N° F-11634/01

26.07. 2008005309
RESOLUCION EXENTA N°

NTES: la presentacién de Laboratorio Pasteur S.A., por
do de envase para el producto farmacéutico SAE ADULTOS

itario N°F-11634/01; y

las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Cédigo
, aprobado por

1995 del Ministerio de Salud y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del

las facultades delegadas por la resolucién N° 102 de 1996, del Instituto
la siguiente:

RESOLUCION

nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico SAE
registro sanitario N° F-11634/01, concedido a Iaboratorio Pasteur

bl

S.A., manteniendo los contenidos de envase anteriormente autorizados.

Venta Pablico: |
5,6, 10, 12, 13

Envase Clinico:

Estuche de cartén impreso, que contiene envase de PVC termosellable, im

Caja de cartéil imp

preso, con
v/ 020 SUPOSILOrIOS.

resa, que contiene envase de PVC termosellable, impreso, con

50, 100, 200 y/ o 500 supositorios.

2.- Los rétulos del producto indicado deben corres

distribucién a lo autorizado en|

pOI‘ldEI’ exactamente en su texto Y

el registro sanitario y sélo podrin modificarse en lo referente a la

materia que trata la presente resolucién.

- Interesado
- CI1S.P,

- Unidad de Procesos
- Archivo.

¥

IN¢ITTUTO DE §

ANOTESE Y COMUNIQUESE

i Q.. EDUARDO JOHNSON ROJAS
EPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
ALLUD PUBLICA DE CHILE

- Transcrito Fielmente
Ministro de Fe

Av. Marathon 1.000 - Nufoa - Casilla

.48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Fax: 350 75 78 - www.ispch.cl




INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

B11 /Ref. 5913/01
ISC/apa

SANTIAGO,
VISTO ESTOS ANTEC

8.A., por la que solicita la re
farmacéutico SAE ADULTOS §

TENIENDO PRESENTE:

Sanitario, los articulos 12° y 29
de Productos Farmacéuticos,

decreto supremo N° 1876 de
Decreto Ley N° 2763 de 1979,
Noviembre del 2000, dicto la si

. RENUEVASE, a partir dei 07
farmacéutico SAE ADULTO

R

13.11.2002-010374

EDENTES: La presentacion de LABORATORIO PASTEUR
novacion del registro sanitario N° 36.531 para el producto
yUPOSITORIOS,; v

las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
transitorio del Reglamento del Sistema Nacional de Control
Alimentos de Uso Meédico y Cosméticos, aprobados por el
1995 del Ministerio de Salud, y el articulo 39 letra b) del
y las facultades delegadas por Resolucién N°01419 del 30 de
guienta.

ESOLUCION

de Abril de 2001, el registro sanitario N° 36.531 del producto
S SUPOSITORIOS, otorgado a LABORATORIO PASTEUR

S.A.

En lo sucesivo, el producto quedara inscrito bajo el N° F-11.634/01 en el Registro

Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, el cual
debera sefialarse en su rotulacion.

. La presente resolucion solo
las menciones del registro
expresamente autorizada.

. Se autoriza mantener la mis
de la fecha de la presente re

INSTITU

DISTRIBUCION;

- Interesado

- Oficina de Partes
- Archivo

- UCIREN

Marathon 1000 Nufoa - Casilla Correo

DRA,
JEFE S

autoriza la rectificacion del nimero, pero mantiene vigente
anterior, de modo que toda ofra modificacién debe ser

ma rotulacion por un periodo maximo de seis meses a contar
solucidn, para agotar stock.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Q:F"YOLANDA PALACIOS A.
UBDEPARTAMENTO REGISTRO

TO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

“Transcrito Fielmente
inistro de Fe

%

48 Santiago - Chile -Teléfono: 3507477 - Fax: 3507578 - www.ispch.cl
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B15/Ref.:3162/06
(1 de 3)

VISTO EST
PASTEUR S.A., por la qu

ye T—
o Tl

RESOLUCION EXENTA Ne
SANTIAGO,

DS ANTECEDENTES: la presentacion de LABORATORIO
e solicita renovacion de registro sanitario, para los productos

farmaceéuticos que en la parte resolutiva se sefialan; y

CONSIDERA

N°s I-11646/01; F-11652/01);

TENIENDO
Codigo Sanitario; del Re
Farmacéuticos, aprobado pd

los articulos 37° letra b) v 3

delegadas por Resolucion N

1. RENUEVASE, a nombr
productos farmacéutieg
Henovacion” sefialada |

NDO: La necesidad de denominar correctamente los registros
F-11667/01; F-11658/01; F-11656; N-211/02 y B-1611/01.

PRESENTE: las disposiciones de los articulos 949 y 102° del
glamento del Sistema Nacional de Control de Productos
r e Decreto Supremo N° 1876 de 1895 del Ministerio de Salud y
9° letra b) del Decreto Ley N° 2763 de 1979, y las facultades
° 110 de fecha 26 de Enero de 2005, dicto la siguiente:

RESOLUCION

e de LABORATORIO PASTEUR S.A,, el registro sanitario de los
s que a continuacidn se indican, a partir de la "Fecha de
vara cada producto:

FNETETOTD B3E Ralin
PLAE A B

2012700605500

N°Registro | N°Registro | Fecha de
1 Nombre del Producto Anterior Renovado | Renovacion
| COTRIMOXAZOL FORTE|SUSPENSION ORAL F-11641/01 F-11641/06 | 14/01/2006
1L.EVUCAL
COMPRIMIDOS MASTICABLES 500 mg. F-11647/01 F-11647/06 14/01/2006
| DOLCOPIN SOLUCION PARA GOTAS ORALES F-11643/01 F-11643/06 01/02/2006
HISTAPLUS SOLUCION ORAL 5 mg/5 mbL F-11645/01 F-11645/06 14/02/2006 |
] KETOCONASOL CREMA DERMICA 2% F-11646/01 F-11646/06 28/02/2006
“TRU SOLUCION PARA GOTAS OTICAS F-11656/01 F-11656/06 06/03/2006
KETOROLACO TROMETAMOL _ . '
COMPRIMIDOS 10 mg F-11628/01 F-11628/06 28/03/2006
'BERSEN SUSPENSION GRAL 20 mg/5 mL F-11627/01 F-11627/06 01/04/2006
HISTAPLUS COMPRIMIDDS 10 mg F-11644/01 F-11644/06 11/04/2006
CLOTRIMAZOL OVULOS|100 mg F-11609/01 F-11609/06 11/04/20086
CLOTRIMAZOL CREMA BERMICA 1% F-11607/01 F-11607/06 13/04/2006
CLOTRIMAZCL OVULOS 500 mg F-11610/01 F-11610/06 13/04/2006
CLOTRIMAZOL 1% SOLUCION TOPICA F-11611/01 F-11611/06 13/04/20056
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 116. F-11639/06 04/05/2006
BERSEN COMPRIMIDOS|20mg . L), F-11625/06 : 10/05/2006
BERSEN COMPRIMIDOS b B T F-11eze/06 | 10/06/2006

ERE AN S (S 2 L]
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COMITRNGOYDT ORI Y METIFRTO DF BAL L0
W PRI D CELF

CAIRIT ] Biaa fe

TTA/JONfjon
B15/Ref.:3162/06
(2de 3)
{Ranovacion de Registros Sanitarios Laboratorio Pasteur S.A.)
N° Registro | N° Registro Fecha de
Nombre del Producto Anterior Renovado Renovacion
SEGUREX
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-7669/01 F-7669/06 1410512006
SEGUREX o
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-7668/01 F-7668/06 14/05/2006
INREC LIOFILIZADO
PARA INYECTABLE 3.000.000 U.. B-1611/01 B-1611/06 19/05/2006
"MEBENDAZOL '
SUSPENSION ORAL 100 mg/s mL F-11603/01 F-11603/06 23/05/2006
METROPAST COMPRIMIDOS 500 mg F-11648/01 F-11648/06 25/05/2006
FLUNARIZINA DICLORHIDRATO
COMPRIMIDOS 10 mg F-11622/01 F-11622/06 27/05/2006
FLUNARIZINA
DICLORHIDRATO COMPRIMIDOS 5 mg F-11623/01 F-11623/06 | 27/05/2006
MEBENDAZOL COMPRIMIDOS 100 mg F-11602/01 F-11602/06 28/05/2006
'MELIC COMPRIMIDOS 15/mg F-7571/01 F-7571/06 29/05/2006
CLOTRIMAZOL POLVO 1% F-11608/01 F-11608/06 01/06/2006
'FEXOFENADINA CLORHIDRATO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 120 mg F-7790/04 F-7790/06 05/06/2006
FAMOTIDINA COMPRIMIDOS 20 mg F-11615/01 F-11615/06 09/06/2006
FAMOTIDINA COMPRIMIDOS 40 mg F-11616/01 F-11616/06 09/06/2006
GLICERINA ADULTO SUPDSITORIOS 2,31 g F-11658/01 F-11658/06 18/06/2006
'NIMEPAST COMPRIMIDOS 100 mg F-11630/01 F-11630/06 20/06/2006
'PRODEL-B JARABE F-11633/01 F-11633/06 | 21/06/2006
HIDROXIDO DE ALUMINICH
COMPRIMIDOS MASTICABLES 500 mg F-11617/04 F-11617/06 23/06/2006
HIDROXIDO DE ALUMINIQ :
SUSPENSION ORAL 6% | F-11618/01 F-11618/06 23/06/2006
KETOCONAZOL COMPRIMIDOS 200 mg F-11619/01 F-11619/06 23/06/2006
PRODEL-B COMPRIMIDOS F-11632/01 F-11632/06 | 24/06/2006
SAE ADULTOS SUPOSITORIOS - F-11634/01 F-11634/06 12/07/2006
SAE INFANTIL SUPOSITORIOS F-11635/01 F-11635/06 |  12/07/2006
SALBUTAMOL COMPRIMIDOS 2 mg F-11636/01 F-11636/06 | 13/07/2006 |
SALBUTAMOL SOLUCION ORAL 2 mg/5 mL F-11638/01 F-11638/06 13/07/2006
SALBUTAMOL COMPRIMIDOS 4 mg F-11637/01 F-41637/06 13/07/2006
DIPATROPIN COMPRIMIDOS F-11642/01 F-11642/06 10/09/2006
PHOSLO COMPRIMIDOS 867 mg F-11631/01 F-11631/06 | 10/09/2006
PRESYC CREMA TOPICA |0,025% F-11652/01 F-11652/06 12/09/2006
PRESYC FORTE CREMATOPICA 0,075% F-11667/01 F-11667/06 12/08/2006
LIDOGEL-GEL ORAL 2% F-11629/01 F-11629/06 22/09/2006
CLORFENAMINA MALEATO o
COMPRIMIDOS 4 mg F-11601/01 F-11601/06 2710972006
'BEDIATIL SUSPENSION ORAL 100 mg/6 mL F-11624/01 F-11624/06 01/10/2006
DIGOXINA SOLUCION ORAL 50 meg/mL F-9087/01 £.9087/06 02/10/2006
PARAGCETAMOL SOLUCION: '
PARA GOTAS ORALES 100 mg/mL F-11520/01 F-11620/06 02/10/2006
 PARACETAMOL JARABE 100 mg/5 mL. F-11621/01 F-11621/06 03/10/2006
METRONIDAZOL OVULOS 500 mg F-11605/01 F-11605/06 23/10/2006
RINOPARIN CAPSULAS F-11653/01 F-11653/06 10/11/2006 |
R By I e A LS e e 10 S ST SNSRI S O RSN
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B15/Ref.:3162/06
(3ded)

IRSTRTEIT O DDE BAL M
FPHESRE A D LR

{Renovacién de Registros Sanitarios Laboratorio Pasteur S.A )

T N° Registro N° Registro Fecha de
Nombre del Producio Anterior Renovado Renovacion
RINOPARIN SOLUCION ORAL F-11655/01 F-11655/06 40/11/2006
RINOPARIN SOLUCION ORAL PARA GOTAS F-11654/01 F-11654/06 10/11/2006
METROPAST 1000 SUPOSITORIOS 1000-.nig F-11600/01 F-11600/06 20/11/2006
METAMIZOL SODICO SUPOSITORIOS 250 mg F-11604/01 F-11604/06 21/11/2006
HIPOLIXAN
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg F-9839/01 F-9839/06 28/11/2006
CLOXAPEN POLVO
PARA JARABE 250 mg/5mL B-1612/01 _ B-1612/06 02/1212006
DICLOFENACO SOQICO GEL TOPICO 1% F-11614/01 F-11614/06 11112/2006
ZENTRALIN COMPRIMIDOS 10 mg F-11606/01 F-11606/06 11/12/2006

NIMESULINA COMPRIMIDCS 100 mg F-9857/01 F-9857/06 13M12/2006
DISGREN COI\:’!PRIMIDOS
DE LIBERACION PROLONGADA 100 mg F-10091/01 F-10091/06 1911272006

l.a presente resoiucion solo consigna la modificacion  del afio en el N° de Hegistro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda

otra modificacion debe ser expresamente autorizada.

El N° de Registro antgrior, podra ser usadoe en la rotulacion de los productos, por un
periodo maximo de seig meses, a contar de la fecha de la presente resolucion.
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NO Ref.:N277639/11
PRS/jcs

VISTO ESTOS ANTECE

la que solicita la renovacié
farmacéutico SAE ADULTOS S

TENIENDO PRESENTE:

Sanitario, el articulo 12¢ del
Farmaceuticos, aprobado por e

los articulos 599 letra b) y 610

por Resolucion 334 del 25 de
siguiente:

1. RENUEVASE a nomb
producto farmacéutico que a ¢

RESOLUCION EXENTA RW N° 10568/11
Santiago, 19 de julio de 2011

DENTES: la presentaciéon de Laboratorio Pasteur S.A., por
" del registro sanitario F-11634/06, para el producto
UPOSITORIOS;

fl

las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud,
letra b), del D.F.L. N® 1 de 2005 y las facultades delegadas
febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011 dicto la

RESOLUCION

re de Laboratorio Pasteur S.A., el registro sanitario del
ontinuacion se indica, a partir de la "Fecha de Renavacién"”

sefialada:
Nombre del Prodjicto N© Registro | N© Registro Fecha de
Anterior Renovado Renovacion
SAE ADULTOS SUPOSITORIOS F-11634/06 | F-11634/11 | 12-07-2011

2. La presente resolucid

manteniendo vigente las men

n sdlo autoriza la modificacién del afio en el N® de Registro,
ciones aprobadas con anterioridad, de modo que toda otra

modificacion debe ser expresamente autorizada.

3. El NO de Registro

producto, por un periodo ma
resolucién.

d

WW-Q .

nterior F~11634/06 podra ser usado en la rotulacién del
Ximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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