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CONCEDE A EUROLAB L TDA. EL REGISTRO 
SANITARIO Nº F-19515/12 RESPECTO DEL 
PRODUCTO FARMACÉUTICO EUROZINA-RE 
COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO 
ENTÉRICO 500 mg. 

RESOLUCIÓN EXENTA RW Nº 12261/12 
Santiago, 27 de junio de 2012 

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentación de Eurolab Ltda., por la que 
solicita registro sanitario de acuerdo a lo señalado en el artículo 42º del D.S.Nº 

1876/95, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico EUROZINA-RE 
COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTÉRICO 500 mg, para los efectos de su 
fabricación y distribución en el país, el que será fabricado por Laboratorios Saval S.A., 
de acuerdo a convenio de fabricación suscrito entre las partes; el acuerdo de la 
Vigésimo Tercera Sesión de Evaluación de Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 
21 de junio de 2012; el acuerdo de la Sexta Sesión de la Comisión de 
Denominaciones, de fecha 27 de junio de 2012; el Informe Técnico respectivo; y 

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los artículos 940 y 1020 del 
Código Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos 
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo Nº 1876 de 1995, del Ministerio de 
Salud y los artículos 59° letra b) y 61º letra b), del D.F.L. Nº 1 de 2005, y las 
facultades delegadas por la Resolución Exenta Nº 334 del 25 de febrero 2011 y Nº 597 
del 30 de marzo de 2011, del Instituto de Salud Pública de Chile, dicto la siguiente: 

RESOL UCIÓN 

1.- INSCRÍBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el 
Nº F-19515/12, el producto farmacéutico EUROZINA-RE COMPRIMIDOS CON
RECUBRIMIENTO ENTÉRICO 500 mg, a nombre de Eurolab Ltda., para los efectos 
de su fabricación y distribución en el país, en las condiciones que se indican: 

a) Este producto será fabricado como producto terminado y distribuido por el
Laboratorio de Producción de propiedad de Laboratorios Saval S.A., ubicado en 
Av.Presidente Eduardo Freí Montalva Nº 4600, Santiago, Chile, por cuenta de Eurolab 
Ltda., propietario del registro sanitario. 

b) La fórmula aprobada corresponde a la siguiente composición y en la forma
que se señala: 

Cada comprimido con recubrimiento entérico contiene: 
Núcleo: 
Sulfasalazina 
Lactosa monohidrato 
Povidona 
Croscarmelosa sódica 
Dióxido de silicio coloidal 
Estearato de magnesio vegetal 
Celulosa microcristalina PH 102 

Recubrimiento: 

c.s.p. 

*Recubrimiento polimérico blanco(Opadry YS-1-7002)
**Advantia performance 190024HA49*
Colorante FD&C amarillo Nº5, Laca (36%)
Behenato de glicerilo
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