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SOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

B11/Ref.: 6220/03
JSS/apa

SANTIAGO,

31.07.2003«006183

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de LABORATORIO CHILE S.A.,
por la que solicita la renovaciéon de los registros sanitarios de los productos farmacéuticos

que en la parte resolutiva se sefialan; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario, el articulo 12° 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, el articulo 39 letra b) del Decreto Ley N° 2763 de
1979, y las facultades delegadas por Resolucion N° 01419 de fecha 30 de noviembre del

2000, dicto ia siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE, a nombre de LABORATORIO CHILE S.A., los registros sanitarios de los
productos farmacéuticos que a continuacion se indican, a partir de la “Fecha de

Renovacién” sefialada para cada producto:

Nombre del Producto N° Registro | N° Registro| Fecha de
anterior Renovado | Renovacion
CLORI?ROMAZINA CLORHIDRATO Comprimidos F-1363/98 | F-1363/03 | 03-01-2003
Recubiertos 25 mg
PREDNISONA Comprimidos 5 mg F-1400/98 | F-1400/03 | 06-01-2003
RESPIDE Comprimidos Recubiertos 4 mg F-1362/98 | F-1362/03 | 06-01-2003
METAMIZOL SODICO Supositorios 250 mg F-1302/98 | F-1302/03 | 07-01-2003
METAMIZ.OL SODICO MONOHIDRATO F-1293/98 | F-1293/03 | 08-01-2003
Comprimidos 300 mg
FENOBARBITAL Comprimidos 100 mg F-1373/98 | F-1373/03 | 14-01-2003
FENOBARBITAL Comprimidos 15 mg F-1374/98 | F-1374/03 | 14-01-2003
FITOQUINONA Solucién Inyectable 10 mg/1 mL F-1375/98 | F-1375/03 | 15-01-2003
PIRAZINAMIDA Comprimidos 500 mg F-1395/98 | F-1395/03 | 27-01-2003
ANTIBIOTICO Dérmico Ungiiento B-0314/98 | B-0314/03 | 01-03-2003
E(I:I;ZM Liofilizado para Solucion Inyectable F-9657/01 | F-9687/03 | 16-03-2003
LIDOCAINA CLORHIDRATO Gel 4% F-1300/98 | F-1300/03 | 18-03-2003
CALCIOVIT Co[nprimidos F-1357/98 | F-1357/03 | 18-04-2003
gcl)TQSOL PEDIATRICO Comprimidos Masticables F-0498/98 | F-0498/03 | 27-04-2003
KITADOL Comprimidos 500 mg F-0494/98 | F-0494/03 | 30-04-2003
BULGARO - LAX Comprimidos Recubiertos F-1354/98 | F-1354/03 | 04-05-2003
FACTOSS Comprimidos 20 mg F-1390/98 | F-1390/03 | 07-05-2003
ACETAZOLAMIDA Comprimidos 250 mg F-0983/98 | F-0983/03 | 08-05-2003
NITROFURANTOINA Comprimidos 100 mg F-1387/98 | F-1387/03 | 08-05-2003
FACTOSS Jarabe 5 mg/5 mL F-1391/98 | F-1391/03 | 09-05-2003
FENILBUTAZONA Comprimidos 200 mg F-1369/98 | F-1369/03 | 12-05-2003
TOLBUTAMIDA Comprimidos 500 mg F-1409/98 | F-1409/03 | 12-05-2003
CLORDIAZEPOXIDO C imid i
10 mg omprimidos Recubiertos| ¢ 1361/08 | F-1361/03 | 12-05-2003
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MORFINA CLORHIDRATO Solucion Inyectable F-1382/98 | F-1382/03 | 12-05-2003
10 mg/1 mL
IMIPRI.\MINA CLORHIDRATO Comprimidos F-1381/98 | F-1381/03 | 14-05-2003
Recubiertos 25 mg
?(?J::;INA SULFATO Comprimidos Recubiertos F-1401/98 | F-1401/03 | 14-05-2003
;llgl:(n(;GLICERINA Comprimidos  Sublinguales F-1389/98 | F-1389/03 | 17-05-2003
ERGOCALCIFEROL Solucién Oral 600.000 U.I. F-1368/98 | F-1368/03 | 27-05-2003
NISTATINA Ungiiento Dérmico 100.000 U.l./g B-0315/98 | B-0315/03 | 02-06-2003
PRIMIDONA Comprimidos 250 mg F-1404/98 | F-1404/03 | 30-06-2003
FORTEROL Jarabe F-1397/98 | F-1397/03 | 07-07-2003
DISULFIRAMO Comprimidos 500 mg F-1365/98 | F-1365/03 | 12-07-2003
NEOSTIGMINA BROMURO Comprimidos 15 mg F-1385/98 | F-1385/03 | 12-07-2003
NEOMICINA Comprimidos 500 mg B-0317/98 | B-0317/03 | 16-07-2003
| KORDINOL COMPUESTO Comprimidos F-1299/98 | F-1299/03 | 16-08-2003
APOMORFINA CLORHIDRATO Solucién F-1352/98 | F-1352/03 | 03-10-2003
Inyectable 5 mg/ml
AMITR_IPTILINA CLORHIDRATO Comprimidos F-1347/98 | F-1347/03 | 17-10-2003
Recubiertos 25 mg
TIAMINA CLORHIDRATO Comprimidos 10 mg F-1405/98 | F-1405/03 | 31-10-2003
MARATHON Capsulas Blandas F-0866/98 | F-0866/03 | 06-11-2003
ACIDO DEHIDROCOLICO Comprimidos 250 mg F-1308/98 | F-1308/03 | 12-11-2003
ALUMINIO HIDROXIDO GEL Comprimidos F-1310/98 | F-1310/03 | 12-11-2003
Masticables 500 mg
ALUMINIO  HIDROXIDO GEL  Suspensién
Aromatizada al 6% F-1311/98 | F-1311/03 | 15-11-2003
ANFETAMINA SULFATO Comprimidos 10 mg F-1386/98 | F-1386/03 | 15-11-2003
HIDROCORTISONA Comprimidos 20 mg F-1380/98 | F-1380/03 | 15-11-2003
METRONIDAZOL Comprimidos 250 mg F-0560/98 | F-0560/03 | 15-11-2003
CALCIO GLUCONATO Granulado 10% F-1355/98 | F-1355/03 | 20-11-2003
HIDROCLOROTIAZIDA Comprimidos 50 mg F-1379/98 | F-1379/03 | 20-11-2003
NOSCAPINA Jarabe 5mg/5 mL F-0891/98 | F-0891/03 | 23-11-2003
TIOPENTAL SODICO Polvo Para Solucién
Inyectable 1 g F-1407/98 | F-1407/03 | 12-12-2003
TIOPENTAL SODICO Polvo Para Solucién
Inyectable 500 g F-1408/98 | F-1408/03 | 12-12-2003
FENITOINA SODICA Comprimidos de Liberacion
Rapida (PROMPT) 100 mg F-1371/98 | F-1371/03 | 31-12-2003
ISONIAZIDA Comprimidos 100 mg F-1377/98 | F-1377/03 | 31-12-2003
SULFADIAZINA Comprimidos 500 mg F-1402/98 | F-1402/03 | 31-12-2003
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2. La presente resoluciéon sélo autoriza la modificacién del afo en el N° de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda
otra modificacién debe ser expresamente autorizada.

3. El N° de Registro anterior podra ser usado en la rotulacién de los productos, por un
periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente resolucion.

DISTRIBUCION:
- Interesado
- Oficina de Partes

- U. de Computacion, Depto. C. Nac.

- Archivo
- UCIREN
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