
Nº Ref.:N975646/18 RESOLUCIÓN EXENTA RW N° 5407/18
GZR Santiago, 19 de marzo de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Alfredo Guevara Zamudio,
Responsable Técnico y D. Jose Antonio Plubins Romeo, Representante Legal de Laboratorio Bagó
De Chile S.A., ingresada bajo la referencia Nº N975646, de fecha de 2 de marzo de 2018,
mediante la cual solicita la renovación del registro sanitario del producto farmacéutico PRESTAT
COMPRIMIDOS 150 mg(PREGABALINA); el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudación Nº 2018030288897330, emitido por Tesorería General
de la República; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentación de fecha 2 de marzo de 2018, de D. Alfredo
Guevara Zamudio, Responsable Técnico y D. Jose Antonio Plubins Romeo, Representante Legal
de Laboratorio Bagó De Chile S.A., se solicitó la renovación del registro sanitario del producto
farmacéutico PRESTAT COMPRIMIDOS 150 mg(PREGABALINA), concedido por este Instituto de
Salud Pública mediante la resolución exenta Nº 8928, de fecha 22 de abril de 2013.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudación Nº 2018030288897330, emitido por Tesorería General
de la República con fecha 2 de marzo de 2018;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el artículo 96º del Código Sanitario, el artículo
12º del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el Decreto Supremo Nº 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los artículos 59º letra b) y 61º letra b) del Decreto con Fuerza de Ley Nº 1º, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolución Exenta Nº 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Pública de Chile, dicto la siguiente:

R E S O L U C I Ó N

1. RENUÉVASE a nombre de Laboratorio Bagó De Chile S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuación se indica:

Nombre del Producto Nº Registro Anterior Nº Registro
Renovado

Fecha de
Renovación

PRESTAT COMPRIMIDOS 150 mg(PREGABALINA) F-19906/13 F-19906/18 22-04-2018

2. La presente resolución sólo consigna la modificación del Nº de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificación debe ser expresamente autorizada.

La presente resolución podrá ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Código de Verificación: 36567036741D160404258255004B2A97



3. La renovación del presente registro sanitario vence el 22 de abril de 2023, de
acuerdo a la fecha de inscripción del registro, para lo cual el titular del registro sanitario deberá
solicitar su renovación entre los 90 días previo al vencimiento del registro, señalado en la
presente resolución.

ANÓTESE Y COMUNÍQUESE

Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI
JEFA SECCIÓN REGISTRO FARMACÉUTICOS

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE

La presente resolución podrá ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Código de Verificación: 36567036741D160404258255004B2A97



N° Ref. :RR680432/15 	 RESOLUCIÓN EXENTA RW N° 13235/15 

JON/GZR/npc 	 Santiago, 3 de agosto de 2015 

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolución Exenta RW N° 10476 de fecha 24 de 
junio de 2015, por la que se autorizó la modificación del período de eficacia para el producto 
farmacéutico PRESTAT COMPRIMIDOS 150 mg, Registro Sanitario N° F-19906/13; el 
Informe Técnico de Rectificación N° 1871, emitido por la Unidad de Metodologías Analíticas, 
concedido a Laboratorio Bagó de Chile S.A.; 

CONSIDERANDO: Que la rectificación solicitada, ha sido motivada por error en la 
emisión de la resolución de modificación; y 

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del artículo 960  del Código Sanitario; 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 artículos 590  letra b) y  610  letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 
2005 y  las facultades delegadas por la Resolución Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014 
del Instituto de Salud Pública de Chile, dicto la siguiente: 

RESOLUCIÓN 

1.- RECTIFÍCASE la Resolución Exenta RW N° 10476 de fecha 24 de junio de 2015, 
referencia N° MA668771, en el siguiente sentido: 

Donde dice : 36 meses, almacenado a no más de 30° C, en blister de PVC 
Incoloro-Aluminio impreso en estuche de cartulina impresa, todo debidamente sellado con 
folleto de información al paciente. 

Debe decir : 36 meses, almacenado a no más de 30° C, en blister de PVC-PVDC 
Incoloro-Aluminio o blister de PVC Incoloro-Aluminio impreso en estuche de cartulina 
impresa, todo debidamente sellado con folleto de información al paciente. 

ANÓTS€CQIUNÍQiJESE 

V/ 
JEFA (S) SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES 

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS 
	

GO N E STITOÜESALUDPÚBUCA 

JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS 
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS 
INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE 

DISTRIBUCIÓN 
INTERESADO 
UCD 
GESTIÓN DE TRÁMITES 

Av. Marathon 1000, Ñuñoa, Santiago 
Casilla 48 Correo 21- Código Postal 7780050 

Mesa Central. (56) 22575 51 01 

Informaciones: (56) 22575 5201 
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MODIFICA A LABORATORIO BAGÓ DE CHILE S.A., 
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACÉUTICO PRESTAT 

JON/GZR/npc 	 COMPRIMIDOS 150 mg (PREGABALINA), REGISTRO 
N° Ref. :MA668771/15 	 SANITARIO N° F-19906/13 

RESOLUCIÓN EXENTA RW N° 10476/15 
Santiago, 24 de junio de 2015 

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentación de Laboratorio Bagó de Chile S.A., 
por la que solicita modificación del período de eficacia para el producto farmacéutico 
PRESTAT COMPRIMIDOS 150 mg (PREGABALINA), registro sanitario N°F-19906/13; el 
Informe Técnico N° 1587, emitido por la Unidad de Metodologías Analíticas; y 

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del artículo 960  del Código 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 artículos 590  letra b) y  610  
letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y  las facultades delegadas por la Resolución Exenta N° 
292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Pública de Chile, dicto la siguiente: 

RESOLUCIÓN 

1.- AUTORÍZASE para el producto farmacéutico PRESTAT COMPRIMIDOS 150 mg 
(PREGABALINA), registro sanitario N° F-19906/13, concedido a Laboratorio Bagó de Chile 
S.A., un Período de eficacia de: 

36 meses, almacenado a no más de 300  C, en blister de PVC Incoloro-Aluminio 
impreso en estuche de cartulina impresa, todo debidamente sellado con folleto de 
información al paciente. 

2.- El nuevo período de eficacia aprobado deberá consignarse claramente en los 
rótulos del producto, indicando como "Fecha de Vencimiento", el mes y año de expiración de 
la eficacia del producto, en todas las series o lotes que se fabriquen con posterioridad a la 
presente resolución. 

3.- DÉJASE ESTABLECIDO que la información evaluada en la solicitud para la 
aprobación de esta modificación al registro sanitario, corresponde a la entregada por el 
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta, 
conforme a lo dispuesto en el Art.2101  del Código Penal y que la información proporcionada 
deberá estar a disposición de la Autoridad Sanitaria, para su verificación, cuando ésta lo 
requiera. 

4.- DÉJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrá un plazo de 6 meses a 
contar de la fecha de la presente resolución para actualizar la información en los anexos del 
registro que así lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificación al 
Instituto. 

A NÓTE$, MU N Í QUE SE 
Ef suui. 	

Y lUU/_ Ii 	) 

GEIU N 	
DICI\M'I' 

INSTITUTO nr 
DRA. Q. F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ 
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