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NO Ref.:N1145353/19 RESOLUCION EXENTA RW N° 4607/19
GZR Santiago, 4 de marzo de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Nancy Araneda Castillo,
Responsable Técnico y D. Alberto Martinez Santander, Representante Legal de Laboratorio Chile
S.A., ingresada bajo la referencia N© N1145353, de fecha de 28 de febrero de 2019, mediante la
cual solicita la renovacidn del registro sanitario del producto farmacéutico FUROSEMIDA
COMPRIMIDOS 40 mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion N© 2019022853009389, emitido por Tesoreria General de la
Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 28 de febrero de 2019, de D.
Nancy Araneda Castillo, Responsable Técnico y D. Alberto Martinez Santander, Representante
Legal de Laboratorio Chile S.A., se solicitdé la renovaciéon del registro sanitario del producto
farmacéutico FUROSEMIDA COMPRIMIDOS 40 mg, concedido por este Instituto de Salud Publica
mediante la resolucién exenta N© 207, de fecha 18 de marzo de 1971.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N© 2019022853009389, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 28 de febrero de 2019;

TENIENDO PRESENTE: |0 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 NO 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 619 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N© 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto
de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorio Chile S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacion se indica:

i Nombre del Producto N© Registro Anterior NO Registro Fecha de
Renovado Renovacién
| FUROSEMIDA COMPRIMIDOS 40 mg | F-2274/14 |  F-2274/19 | 18-03-2019

2. La presente resolucién 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 podré ser validada en www.ispdocel.ispch.c con el siguiente identificador:
Cédigo de Verificacion: 104E1725092E4E303256383004A0083
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 18 de marzo de 2024, de
acuerdo a la fecha de inscripcién 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

Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
La presents resokucién podré ser validada en www ispdoosl.ispoh.cl con el siguierte identificador: Codigo de Verthcacion: 104E1725682E24E303258383004A8063
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Laboratorio Chile
S.A., por la que solicita la renovacion del registro sanitario N® 11.784, para el
producto farmacéutico FUROSEMIDA COMPRIMIDOS 40 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,
dicto la siguiente.

RESOLUC ION

1.- RENUEVASE, a partir del 16 de Marzo de 1999, el registro sanitario
N° 11.784, del producto farmacéutico FUROSEMIDA COMPRIMIDOS 40 mg
otorgado a Laboratorio Chile S.A.

2.- En lo sucesivo, el producto quedara inscrito bajo el N° F-2274/99, en
el Registro Nacional de Productos Farmaceéuticos, Alimentos de Uso Médico y
Cosméticos, el cual debera sefialarse en su rotulacion.

3.- La presente resolucion sélo autoriza la rectificacion del nimero, pero
mantiene vigente las menciones del registro anterior, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada. Salvo la autorizacion a
Laboratorio Chile S.A., para agotar stocks de material de envase-empaque por
un periodo de seis meses, a contar de la fecha de ia presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

ISTRI ION;
- Laboratorio Chile S.A.

- Direccitn
- Sub-Depto. Registro
- Archivo

AVDA. MARATHON 1.000 e CASILLA 48 ¢ FONO: 2391105 - 2370096 e SANTIAGO e CHILE
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SANTIAGO,

VISTA: la presentacién de la firma LABORA-
TORIO CHILE S.A., propietaria del Laboratorio ubicade en Avda,-

- Maratén N® 1315 de esta ciudadbnen 1a que solicita la autoriza-

eién y Registro del produete FUROSEMIDA 40 MG. COMPRIMIDOS, pa-
ra los efectos de su fabricacidn y expendio al ptblico de acuer
do con el Formulario Racional de Medicamentos;

TENIENDO PRESENTE: que se han cumplido con
los articulos pertinentes del Cddigo Sanitario; las disposicio-
nes contenidas en la Resolucidén N® 1387 de 5 de Julio de 1958 y
las atribueciones conferidas en la Resoclucién 2011 de 2 de Sep -
tiembre de 1960 del Director General de Sajud, dicto la siguien
te

RESOLUCION:

1°,- INSCRIBASE en el Registro de Especia
lidades Farmaeéuticas bajo N® 11784 al preparadoc denominado =
FURCSEMIDA 4O MG. COMPRIMIDO3, para los efectos de su fabrica-
c¢ién y expendio al ptblico de acuerdo con el Formulario Naeio-
nal de Medicamentos, por la firme LABORATORIO CHILE S.,A,, cone-
la férmula que a continuacién se indica y la literatura Ae las
etiquetas que figura en la hoja timbrasa adjunta, la cual es -
dupliecado de la gue queda en el Archivo de este éervicio.

2%,- La férmula del producto es:

Cada comprimido contiene:
Furosemida 0.0L00 g.

PRESENTACTION: Freseo de 12 comprimidos.~

3°,~ La presente Hesolucidn podréd ser can
celada por este Servicio cusrnde & su juieio la eppecialidad en
referencia no esté llamada ya por su composicidn miema, & satis
facer una verdadera necesidad terai;itica.
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FORMULARIU NACIUNAL DE MBDICAMENTOS

.

Pi.0LuUCTEO

FUROSEMIDA 40 MG, COMPRIMIDUS

PLESENTACION

FRASCO Jk 12 COLPRISIUUS

AL D

SERVICIC NACICNAL D.
SECC.-ON FARMAC A

.
.

TuUXTO DE BTI4UBIA Y USTUCHL

| — Especxahdades Faxmaceut cas —

FORMULARIO NACIONAL

12 Coumprimidos

FUROSEMIDA
L0 mg,

LABORATORIO CHILE S.A,
‘ Avda, Maratén N°1315

FORMULANRIO NACIONAL FURMULAIYTU NACIUNAL
12 Comprinidos 12 Comprimidos N® Serie
FURGSENI DA FUROSEMIDA
- 4O mg, 40 mg,
Cada conpr. cont,:
Furosemida 0,0400 g, Venta bajo receta
Excipientes e¢.8, nédica
Precio F,,..,
LABOATORIG CHILE S.A, LABORAYU:TO CHILE S,A,
Avda, Maratén N°17315] Avda, Maratén N°®1315

LDECLAGACION uli FURMULA

.
.

Furosemida

Cada conprimido coitiene:

0.0400

ga
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