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NO Ref.:N785611/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 13875/16
GZR Santiago, 5 de julio de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Alfredo Guevara Zamudio,
Responsable Técnico y D. Jose Antonio Plubins Romeo, Representante Legal de Laboratorio Bago
De Chile S.A., ingresada bajo la referencia N°© N785611, de fecha de 1 de julio de 2016, mediante
la cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico REMITEX JARABE 5
mg/5 mL(CETIRIZINA DICLORHIDRATO); el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2016070151567931, emitido por Tesoreria General
de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 1 de julio de 2016, de D. Alfredo
Guevara Zamudio, Responsable Técnico y D. Jose Antonio Plubins Romeo, Representante Legal
de Laboratorio Bagd De Chile S.A., se solicitd la renovacidon del registro sanitario del producto
farmacéutico REMITEX JARABE 5 mg/5 mL(CETIRIZINA DICLORHIDRATO), concedido por este
Instituto de Salud Publica mediante la resolucion exenta N© 11899, de fecha 30 de agosto de
1996.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2016070151567931, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 1 de julio de 2016;

TENIENDO PRESENTE: |o dispuesto en el articulo 96° del Cédigo Sanitario, el articulo
129 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 599 letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucion 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 Bagd De Chile S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto NO Registro Anterior NO Registro Fecha de
Renovado Renovacion
REMITEX JARABE 5 mg/5 mL(CETIRIZINA F-9708/11 F-9708/16 30-08-2016
DICLORHIDRATO)

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
modificacién debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucion podréa ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: 9BD0431B03DAC40B84257FE70049C541
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3. La renovacién del presente registro sanitario vence el 30 de agosto de 2021, de
acuerdo a la fecha de inscripcidn 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

Incorpora Firma { e
Electronica —r
Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: 9BD0431B03DAC40B84257FE70049C541
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B.h.; por la gue wsolicita registro del
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Hinisterio de Selud; y en uso de las fecultades guas me confieren
letra b) del Art. 39° del decreto ley N® 2763 de 1979, el decreto
supremc N® 79

Cetirizina diclarhidrato 0,100 g + 3% exceso

Posfato disédico dodecahidratado (csp pH 4,8)
Acido tartfrico (esp pH 4,8)

c) Perfodo de eficacia: 12 meses.

AVIRA. MARBTHON 1000 = CASILLA 48 = FONO: 2331105 - 2370096 = SANTIAGO = CHILE
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@) Presentacifn: Estuche de cartulina, impreso, que contiene un
frasco de mmm-uﬂ-

m .'m“;m'm'*i“‘“lm.
120 & 150 ml de jarabe.

Muestra Médica: Estuche de cartulina, impreso, que contiene
un de vidrio dmbar etiquetado y tapa

proef, con 15, 20, 30, 40 & 50 nl de

3.~ La marca REMITEX se encuentra inserita baje el N°® 370,670
en el Registro de Marcas Comerciales del Ministerio de Economia, Fomento
¥ Reconstrueccidn,

adjuntande una muestra en su envase definitiveo,

* ANOTESE Y COMUNTQUESE

AVDA. MARATHON 1000 » CASILLA 48 » FONT 2391105 - 2370096 » SANTIAGD = GHILE
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