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Gobiemo de Chile MODIFICA A LABORATORIO BIOTOSCANA FARMA

LTDA., RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
JON/VEY/pdg SALOFALK SUPOSITORIOS 1000 mg, REGISTRO
No Ref.:MT419532/13 SANITARIO N° F-19542/12

RESOLUCION EXENTA RW N° 1707/13
Santiago, 23 de enero de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorio Biotoscana Farma
Ltda., por la que solicita cambio de denominaciéon para el producto farmacéutico
SALOFALK SUPOSITORIOS 1000 mg, registro sanitario NOF-19542/12; el acuerdo de la
Sesién N° 02/13 de la "Comision de Evaluacion de Cambios de Denominacion" de este
Instituto, el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 1020 del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 599
letra b) y 619 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la

siguiente:
RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la nueva denominacidon para el producto farmacéutico SALOFALK
SUPOSITORIOS 1000 mg, registro sanitario NOF-19542/12, concedido a Laboratorio
Biotoscana Farma Ltda., el que en adelante se denominara SALOFALK ODD

SUPOSITORIOS 1000 mg.

2 - La nueva denominacion deberd consignarse claramente en los rétulos de los
envases, folleto de informacion al profesional, folleto de informacién al paciente vy
especificaciones de producto terminado del producto en todas las series o lotes que se
fabriquen con posterioridad a la presente resolucion, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en
los articulos N° 74 y N° 82 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos

Farmacéuticos.

ANOTESE Y COMYNIQUESE

{EFA SUBBEPYO, REGISTRD Y AUTORIZACIONES SANTARIAS '\<7 7 i,,

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS - )

INSTITUTO DE SALUD PUBLIGAOF CRLEE HELEN, OSEI?éLUTH LOPEZ

JEFA SUBDEPARTAMENTO REGIS’I’Rd\Y UTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL Df,M EDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD.PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCIQN:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESQOS
GESTION DE TRAMITES

Av. Marathon 1.000. Nuica, Santiago

Casiila 48 Corren 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (58-2) 57586 101

Informaciones: (56-2) 5755 201

www.ispch.cl




