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_ VISTO EST@% &ﬂTEGEBEﬁ?E%z ia pr&aent&wi‘
Director Téeni
por la gue 2
SU?GSI?QRI&s Iﬁ?ﬁﬁ?lLﬁ%, para lﬁm gfectos de an fahrigaaiéa y venta en el

del Qu _i%ﬁ Farma&éntieag

ia aiguimte:

1o~ IMBCRIBASE en el aagﬁ.ﬁm Hagionel de Productos me&uﬁma,
Alimentos de Uso Hbdlco y Coamdticos bajo el B® 36.830, al producio
farmscéutice ANTIBSPASNODICOB, SUPO ITORIOS Iﬁﬁ’m&% 8 rwmkm de ls firma
Laborateric Pasteur Ltde., pars los efectos de s f‘nhricaaién ;f venta on el
pafs, en lag condicliones gue se iaﬂmwu

a) Este producto mz‘& _
distribufdo por el Leboratorio de, Mﬁ :
Lehoratorio Pasteur Lides., vhicado ea Ignucio Serrenc N® E&B de Comcepeién.

: b} .La flruulzs sprobada a@rmw@né@ a la siguiente comporicifn y en
'ia formi qtsé' se sefinla

¢) Periode de eficacia: _24 meses. Almscenss protegide del celor.

d} Presentucifn: Estuche. ﬁ@ @aﬂ:éﬂ mpmm qus contiene & 6 10
supositorios en envase pléstice termosellable
impreso.




i g vt
{Cont. Res. Reg. 38.530)

Envese clinico: Caja de certén, impresa, que contisne 100
‘ supogiterios en envese plistico termosellable
imprese.

Loa envases clinicos estén destinados sl wse exclusive de los

Esteblecimientos Asistenciales y deberédn llevar en .forma destecada la

leyenda: “ERVASE CLINICO B0LO PARA ESTABLECINIENTOS ABLISTENCIALESY,

! e} Condicifn de venta: "BAJO BRECETA MEDICA EW EST&ELECIHIE&TQS TIPO
AR,

2= Loz rétulos de los envases y felletos pera informacidn médica
aprobados, deben corresponder exsctamente en su texto y distribucién a lo
aceptado en el anexc timbrade de la presente Rasalu&i&&k copla del cual se
adjunta a ella pars su cumplimiente, sin perjuicio de ra&ge%@r lo dispuesto
en el Art. 46° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmecduticos, Alimentos de Uso Héﬁiea ¥ Cosmbélticos.

d.~ Las especificaciones %@ calidad del producto terminado deberdn
conformar al anexo timbrade adiunto 7 cuslguisr maﬁifi@acién deberi
commicarge opertunsmente » este Instituto.

4.~ Laboratorio Pasteur Lida., deberéd comunicer e ests Institute la
comercinlizacifn de la primers partida o serie que se f&hfiqu@ de acuverdo a
las disposiciones de la presente Resolucién, aﬁjuntand@ una suestra en au
envase definitive.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

INSTITUTO DE- msm PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

Lab., Pasteur Lida.
Sub-Depto. Q. Analitico
Sub-Depto. A.R.I

Archivo.
Tr€%2;rito F m@nte

Ministra.Fe
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1505
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: 1la presentacidén de Laboratorio
Pasteur §.A., 'por la que solicita cambio de denominacidn para el

producto farmacéutico ANTIESPASMODICOS, SUPOSITORIOS INFANTILES registro
ganitario N° 36.530; y

SANTIAGO

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 M&dico y Cosméticos
aprobados 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 la resolucidn N° 102 de 1996 del
Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

R E S 8] L 8) C I 0 N

1.- AUTORIZASE 1la nueva denominacién para el producto
farmacéutico ANTIESPASMODICOS, SUPOSITORIOS INFANTILES, inscritc bajo el
N° 36.530, concedido a Laboratorio Pasteur 8.A., el que en adelante se
denominard PROPIFENAZONA + ADIFENINA, INFANTILES. :

2.- Los rétulos de los envases aprobados, deben corresponder
exactamente en su texto y distribucidén a lo gefialado en €1 anexo
timbrade de la presente resolucidén; copia del cual se adjunta a ella
para su cumplimiento.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

ey T
T ELL Qpyrrritea

1
DR.! 5‘:’5-7 HER VERGARA MARDONES
JEEE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
NSPITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

— Laboratorio Pasteur S.A.
— Bub-Depto. Registro
— Archivo.
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MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

B11-K/Ref.: 9107/99

SANTTAGO -
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorio
Pasteur S.A., por la que solicita cambio de denominacién para el
producto farmaceutlco PROPTFENAZCNA + ADIFENINA, INFANTIL SUPOSITORIOS,
registro sanitario N° 36.530; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94 y
102 del Céqdigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control
de Productos Famaceutlcos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos
aprobados 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 la resolucidn N° 102 de 1996 del
Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

R E 8 0O L U C I 0O N

1.~ AUTORIZASE la nueva denominacién para el prodicto
farmacéutico PROPIFENAZONA + ADIFENINA, INFANTIL SUPOSITORIOS, inscrito
bajo el N° 36,530, ccncedido a Laboratomo Pasgteur S.A., el que en
adelante se denorrunaré SAE INFANTIL SUPOSITORIOS.

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

3.- E1 uso del nombre SAE es de exclusiva responsabilidad del
titular del registro sanitario por no acreditar marca registrada.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

myﬂwj

ARA MARDONES

DISTRIBUCION:

— Laboratorio Pasteur S.A.
- Sub~Depto. Registro
- Archivo
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTC DE SALUD PUBLICA

B11 /Ref. 5913/01
ISC/apa

1311.2002-04 0375

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de LABORATORIOC PASTEUR
S.A,, por la que solicita ia renovacion del registrc sanitaric N° 36.530 para el producto
farmacéutico SAE INFANTIL SUPOSITORIOS; v

SANTIAGO,

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario, los articulos 12° y 2° transitorio del Regiamento 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 Resolucion N°01419 del 30 de
Noviembre del 2000, dicto la siguiente.

RESOLUCION

1. RENUEVASE, a partir dei 07 de Abril de 2001, el registro sanitario N° 36.530 del producto
farmacéutico SAE INFANTIL SUPOSITORIOS, otorgado a LABORATORIO PASTEUR
S.A.

2. En lo sucesivo, el producto quedara inscrito bajo el N° F-11.635/01 en el Registro
Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, el cual
debera sefalarse en su rotulacion.

3. La presente resolucion sélo autoriza la rectlf:cacm)n del nimero, pero mantiene vigente
fas menciones del registro anterior, de modo que toda otra modificacion debe ser
expresamente autorizada.

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

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DRA. Q.F. YOLANDA PALACIOS A.
JEFE SUBDEPARTAMENTO REGISTRO
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
- Interesado

- Oficina de Partes s
- Archivo
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