Instituto de
Salud Publica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

N© Ref.:RR837904/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 3982/17
GZR/TCM/shl Santiago, 1 de marzo de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion Exenta RW N© 21862 de fecha 21
de octubre de 2014, por la que se autorizé el Registro Sanitario para el producto
farmacéutico TRAMADOL CLORHIDRATO SOLUCION PARA GOTAS ORALES 100 mg/mL,
Registro Sanitario N° F-21475/14, concedido a Opko Chile S.A.; el Informe Técnico
N°M-506, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: Que la rectificacion solicitada, ha sido motivada por error en la
emision de la resolucidn de registro; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéutico, 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) v 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy 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.- RECTIFICASE la Resolucién Exenta RW N© 21862 de fecha 21 de octubre de
2014, referencia N° RF570864, en el siguiente sentido:
(En el punto 2)
La férmula aprobada corresponde a la detallada a continuacion:

Cada 100 mL de solucién contiene:

Tramadol clorhidrato 10000,0 mg
Metilparabeno sédico 100,0 mg
Propilparabeno sédico 1,0 mg
Citrato de sodio 100,0 mg
Sacarina sodica 200,0 mg
Sorbitol solucion (70%) 10000,0 mg
Sacarosa 50000,0 mg
Saborizante menta 0,3 mL
Aspartamo 100,0 mg
Agua purificada c.s.p. 100 mL
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