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RESOLUCION EXENTA RW N° 7663/14
Santiago, 21 de abril de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Denisse Vergara Mufioz,
Responsable Técnico y D. Hernan Emilio Pfeifer Frenz, Representante Legal de Laboratorio Chile
S.A., ingresada bajo la referencia N°© N544151, de fecha de 21 de abril de 2014, mediante la cual
solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico METILDOPA COMPRIMIDOS
RANURADOS 250 mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion N° 1177268, emitido por Instituto de Salud Pablica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 21 de abril de 2014, de D. Denisse
Vergara Munoz, Responsable Técnico y D. Hernan Emilio Pfeifer Frenz, Representante Legal de
Laboratorio Chile S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico
METILDOPA COMPRIMIDOS RANURADOS 250 mg, concedido por este Instituto de Salud Publica
mediante la resolucion exenta N°© 752, de fecha 9 de julio de 1975.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 1177268, emitido por Instituto de Salud Publica con
fecha 21 de abril de 2014;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 94° y 102° del Cddigo Sanitario,
el articulo 55°, 56° y 57° 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 590 letra b) y 61° letra b) del Decreto con
Fuerza de Ley N© 19, de 2005 vy las facultades delegadas por la Resoluciéon 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 Laboratorio Chile 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
METILDOPA COMPRIMIDOS RANURADOS 250 F-2275/09 F-2275/14 09-07-2014
mg

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.

3. El N°© de Registro anterior F-2275/09 podra ser usado en la rotulacion del producto, por un

periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente resolucion.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: C07A141DC684E5DD84257CC10076535F
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4. La renovacion del presente registro sanitario vence el 9 de julio de 2019, 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 | ~ Y

Incorpora Firma
Electronica
Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
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:
Cadigo de Verificacion: C07A141DC684E5DD84257CC10076535F
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"VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Laboratorio Chile
S.A., por la que solicita la renovacién del registro sanitario N® 12.552, para el
producto farmacéutico METILDOPA COMPRIMIDOS RANURADOS 250 mg;

y

TENIENDO PRESENTE: ias 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° 12,552, del producto farmacéutico METILDOPA COMPRIMIDOS
RANURADOS 250 mg otorgado a Laboratorio Chile S.A.

2.- En lo sucesivo, el producto quedara inscrito bajo el N°® F-2275/99, en
el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y
Cosmeéticos, 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 la presente resolucion.
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INSUMO CODIGO: EO 3150/ 24-10-97
ESTUCHE: METILDOPA 250 MG X 20 COMPRIMIDOS

CARTULINA FRONTERA, ESTUCADA DE FIBRA LARGA
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_ VISTOS: la presentacidn del Laboratorio Chi
le 3.4., ubicado en Avda. Maratdén 5° 1315, de esta ciudad, pgg
la cual solicita autorisacidén y registro del productc farmacdu
¢o del Formulario Iacional de Medicamentos Metildopa 250 =g.
Comprimidos Zanurados, para los efsctos de su fabricscién y
venta en el pafs; el Decreto 3° 450 del 28 de Xoviesbre de L
dal #inisterio de Salud Phblica; el Acuerdo de la Comisién Tag
nica Asesora, gue did su conformidad, ¥

_ TEKIZRD0 PRESENTAE: las disposiciones del ¢
Sanitario y del Heglamento de Productos Parmacéuticos,
entos de Uso Médico Y Comnéticos y las atribuciones confs-
ridas en la Resolueién 5° 2011 del 2 de 3Septiembrs de 1360 del
Dirsctor Ceneral de Salud, dicto la siguiente
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: 1%~ AUTORIZASE a la firma LABORATORIO Giile
L8 8.4.,, ubicada en Avda. Haratdn ¥* 1315, de esta ciudad, pa=
ra fabricar y vender al preducto farmacdutico ESTILQQ?é_Egﬁiﬁﬁ
Comprimidos ranurados, ” FORMULARID HACGIONAL ®.

2% ,~ Zste producto gueda inserito bajo el

. H® 12.552 del Hegistro de Froductos Farmacéuticos.
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Fresentacidn: Eg;zsaa Clinicos do 500, 1.003 y 2.000 compri
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" Los envames Clinicos astan destinados al uso exclusive da
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{Cont. Res. Reg. H* 12.552)

4%.= La atigueta dsl envase de este productaosde
berd conformar a lo aceptado on ol anexn timbrado adjurte.
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