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BAMTIAGD,

VIETO  BET03 ANYRCEDENTES: ls  presentaciSn del GQuinico
Farmacéulbice, Dirsctor Téenico y en representecién de la Firma Abboti
Laburatories Chile Lida., por la gque solieita registro del producto
farmancutico DEPAKENE JARABE 250 wmg/5 wml, para log efectos de su
importacifn ¥y venta en el pals, en use de licencia de Abbobb
Laboratories Horth Chicage, U.B.A., el Inforse Téenloe respectivo; v

TENIENDD PHEBENTE: las disposiciones dsl CO8dige Sanilterdo,
decrete con fuerza de ley N° 729 de 1968; del Reglamento del Sistema
Saglonal de dontrol de Productos Parmacduticos, Alimentos de Uso Médico
¥ Cosmdticos y del Reglamento de Farmecias, Droguerias, Almacenes
Farmacbuticos vy Botiguines Autorigados aprobados por los decretos
gupremos H%s. 435 de 1981 y 468 de 1984, respectivemente, subos del
Hiristerdo de Balud; y en uso de lag faculindes oue me confleren la
letra b} del Avt. 39° y del decreto ley N® 2763 de 1978 y el decreto
suprenc N® 79 de 1980 del Ministerio de Salud, dicte la silguiente:

AR E & ¢ L ¥ ¢ I 9 H

le— IHBCRIBASE en el Registre HNscional de Productos
Farmacduticos, Alimentos de Uso M&dico v Cosméticos bajo el N°40957, el
producte farmacéutico DEPAKENE JARABE 250 mg/5 =l, 2 nombre de la firma
Abbott Laborstories ﬁa Lhila Ltda., para 108 ezactaa da su 1m?arﬁﬁeién y
venta en el pals, en use de lice — ) Ehoratoeies—Ho
Chicago, U.S5.4. ¥ ppeceéﬁnte da Abb@tﬁ “ah@fatari@& Arg@nﬁina B ﬁng
iag condicloves gue se lndican:

a) |Este producte sers importede terminade| snvasado por el
Laboratorio de Produccidn de propiedad de la firma Abbott Leboratoriss
de Chile Litda., ubicado en Avda. Los Cerrilles ¥° 802, Cerrillos,
Santiago, quien efectusré la distribueidn y venta come propietaria del
reglobro sanitario,

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente coumposicifn y
eir le forme que ue sefiala:

Cada 100 ml de Sarsbe contlens:

Aeide Velproico 5. GO0
Metiiparebeno

Propllparabeno

Hidrfxzido de sodio

Sucrosa

VYainiiling

Solucidn de sorbitol

Colorante Rojo F y ¢ H® 40

Sabor a ceresa ariificisl

Gligerings

Agua purificads CaBolo

e koo

Bofe b RR
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MINISTERIO DE SALUD
INSHTUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

¢) Perfodo de eficacla: 36 meses, mantenide en un lugar Lfresco
¥ 8800

4} Preseptecidn: Sstuche de cartuling leprese gue contiens
fragoo cilindrico de vidrie dmbar, con tapa d¢
aluminic %ipe pilferproef, ebtligustade oon
90-120 & 180 wml de jarabe.

Musstra Médica: Bsiuche de carbtulina laprsso que contlene
frazco cilindpico de vidrio &ubar, con taps
de ajwainio tipe pilferprool, etiguetado con
15~ 26 & 3¢ mnl de javabe.

2} Condicidn de vents: ¥BAJO RECETA KEDICA BN SETABLECIMIERTOE
TIPD A",

Zo= Los rftulos de lom covases aprobados, deben corresponder
exactamente on su texte ¥y distribucién g lo ageptade en el anexo
timbrade de la presente Resoluclifn, copla del coual se adjunts & ella
pare su cumplimiento, sin perjuicic de respetar lo dispuesto en el Art.
46° del BReglemento del BSistema HNaclonal de Contrel de Productes
Farancbuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméilcos.

Ha~ L marcs DEPATENE se encuentrs inscrite bajo el ¥° 326.438
en el Registro de Marcas Comerciales del Ministerie de Economia, Fomento
¥ Recomsbruccidn.

Ao Lue especificaciones de calidad del productse tvemmlnado
deberfn conformar al anexe timbrade adjunte y cuslquier wodificaciin
deberd comunicarse oporitunamente & ests Instituto.

Se- La firsa importadors se responsabilizerd de lo calided del
producte gue importa, debilende efectuar las operacicnes analiticas
correspondientes antes de sy venta o distribucibn,

Ga.= Abbott Laboratories de Chile Lida. dsberd copunicar o este
Instituto la comerciaslizacidn de la primers partids o serie gue se
importe de acuerde a las disposicionsgs de las presente Resolucidn,
adjuntands ung muestra en su envase definitive.

ANOTESE ¥V, CONUNIGUESE

CUREE SANCHEZ VEGA
DESTRIBUCTON: e ﬂIREGT&%

= Abbott Lab. de Chile Ltda. INBTITUIO DE SALUD PUBLI
- Dirececidn I.9.P. :
- Sub-Depto. Q. Analitico

- Sub-Depto. AR.I.

-~ Archivo.
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTC DE SALUD PUBLICA

B11-C /Ref.5148/01 Y6072 +109.2001

04/09/01
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Abbott Laboratories de
Chile Ltda. por la que solicita la renovacién del registro sanitario N° 40.957 para el producto

- farmacéutico DEPAKENE, Jarabe 250 mg /5 ml; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario, los articulos 12° y 2° transitorio del Reglamento del Sistema Nacional de Control
de Productos Farmaceéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, aprobados por e
decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud, y el articulo 39 letra b) del

Decreto Ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por Resolucién N°01419 del 30 de
Noviembre del 2000, dicto la siguiente.

RESOLUCION

1. RENUEVASE, a partir del 7 de Abril del 2001 el registro sanitario N° 40.957 del producto

farmacéutico DEPAKENE, Jarabe 250 mg / 5 ml, otorgado Abbott lLaboratories de
Chile Ltda.

2. En lo sucesivo, el producto quedara inscrito bajo el N° F-9185/01 en el Registro Nacional
de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosmeéticos, el cuai debera
senalarse en su rotulacion.

- 3. La presente resolucién solo autoriza la rectificacion del nimero, pero mantiene vigente

las menciones del registro anterior, de modo que toda otra modificacion debe ser
expresamente autorizada.

4. Se autoriza mantener la misma rotulacién por un periodo méximo de seis meses a contar
de la fecha de la presente resolucién, para agotar stock.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

1,

7 A RUZ
=PARTAMENTO REGISTRO
LUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
- Abbott Laboratories de Chile Ltda. o
- Direccién e /ié

- Sub-Depto. Registro ' -
- Archivo

Marathon 1000 Nufioa - Teléfono : 3507477 - Fax : 3507578 - casilla @ ispchile.cl




GOBIERNO DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

B11/Ref.: 37757/05

TTANSS/GOJ/goj ; ’ SO AN e D
(1402 09.11.2006:06ELES
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de

ABBOTT LABORATORIES DE CHILE LTDA., por la que solicita renovacion de registro
sanitario, para los productos farmacéuticos que en la parte resolutiva se sefialan;

CONSIDERANDO: LA necesidad de denominar correctamente los registros
N°s F-9193/01; F-9194/01; F-9195/01; F-9206/01; B-1268/01 y B-1269/01;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del
Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud ¥
los articulos 37° letra b) y 39° lefra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades
delegadas por Resolucién N° 110 de fecha 26 de Enero de 2008, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1. RENUEVASE, a nombre de ABBOTT LABORATOR!ES DE CHILE LTDA,, el registro

sanitario de los productos farmacéuticos que a continuacién se indican, a partir de la

. “Fecha de Renovacién” sefialada para cada producto: ‘
N° Registro | N° Registro | Fecha de
Nombre del Producto Antcg-ior Reno?fado Renovacién

KALETRA SOLUCION ORAL F-7362/01 F-7362/06 23/01/2006
KALETRA CAPSULAS BLANDAS F-7363/01 F-7363/06 | 23/01/2006
ACTOS COMPRIMIDOS 30 mg F-7484101 F-7484/06 (8/04/2006
ACTOS COMPRIMIDOS 15 mg F-7485/01 F-7485/06 08/04/2008
BLOPRESS-D COMPRIMIDOS F-7502/01 F-7502/06 09/04/2006
FERRO-F 500 GRADUMET COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA F-9188/01 F-9188/06 23/05/2006
FORENE LIQUIDO PARA INHALACION F-9189/01 F-9189/06 23/07/2006
IBEROL 500 + FOLICO 800 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA F-9190/01 F-9180/06 2211212006
IBEROL 500 GRADUMET COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
DE LIBERACION PROLONGADA, F-2191/01 F-8191/06 23/01/2006
IBEROL JARABE F-8192/01 F-9192/06 171112006
IBEROL SIMPLE
SOLUCION ORAL PARA GOTAS 125 mg/mL F-9193/01 F-9193/06 10/11/2006
KLARICID FILMTAB
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 250 mg F-9184/01 F-9194/06 | 21/03/2006
KLARICID FILMTAB '
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg F-9195/01 F-9195/06 | 13/03/2006
BUTESIN UNGUENTO TOPICO 1% F-9178/01 . | F-9178/06 1811212006
DEPAKENE CAPSULAS BLANDAS 250 mg F-9184/101 | F-9184/06 29/08/2006
DEPAKENE JARABE 250 mg/5 mL F-9185/01 F-9185/06 30/09/2006
KLARICID PEDIATRICO '
GRANULOS PARA SUSPENSION ORAL 125 mgi5 mL F-9196/01 F-9196/006 | 25M0/2006
KLARICID PEDIATRICO :
GRANULOS PARA SUSPENSION ORAL 250 mg/5 mL F-9197/01 F-9197106 1110212006
KLARICID U.D.
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
PE LIBERACION PROLONGADA 500 mg F-9198/01 F-9198/06 20/03/2006
LUPRON DEPOT POLVO PARA SUSPENSION
INYECTABLE 3,75 mg CON SOLVENTE F-8202/01 F-9202/06 | 22/08/2006
LUPRON DEPOT POLVO PARA SUSPENSION
INYECTABLE 7,5 mg CON SOLVENTE F-9203/01 F-9203/06 22/08/2006
NORVIR SOLUCION ORAL. 80 ) mg/ml. F-9205/01 F-9205/06 19102/2006
OGASTO CAPSULAS
CON GRANULOS DE LIBERACION PROLONGADA 30 m F-9206/01 F-9206/06 25/03/2006
PEDIALYTE "45" SOLUCION ORAL F-9207101 F-9207/08 25/03/2006
PEDIALYTE 90 SOLUCION ORAL E-8208/01 E-D208/06 |__24/02/2006 |

Av. Marathon 1.000 - Nuioa - Casilla 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Fax: 350 75

78 - www.ispch.cl



GOBIERNQO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD
b11/ Ref.: 37757/05

TTAMSS/GOJ/goj
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INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

(Renovacién de Registro Sanitario ABBOTT LABORATORIES DE CHILE LTDA.)

N° Registro | N° Registro Fecha de
Nombre del Producto Antcg'ior Reno?fado Renovacion

SEVORANE LIQUIDO PARA INHALACION F-9209/01 F-8209/06 02/06/2006
SURVANTA
SUSPENSION INYECTABLE INTRATRAQUEAL
200 mg/8 mL F-9213/01 F-8213/06 2810812006
VALCOTE SPRINKLE CAPSULAS 125 myg F-9216/01 F-9216106 18/07/2006
KLARICID FILMTAB

.-JCOMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg B-1268/01 F-15781/06 | 13/03/2006
LUPRON DEPOT
POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 22.5mg
CON SOLVENTE B-1269/01 B-1269/06 01/03/2006
PANTOMICINA EES FORTE )
GRANULOS PARA SUSPENSION ORAL 400 mg/5 mL B-1270/01 B-1270/06 21/03/2006
PANTOMICINA EES
GRANULOS PARA SUSPENSION ORAL 200 mgi5 mL. B-1271/01 B-1271/06 1410312006
PANTOMICINA ES FILMTAB .
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg B-1272/01 B-1272/06 03/04/2006
CHIROCAINA SOLUCION INYECTABLE 2,5 mg/mL F-8140/01 F-8140/06 03/07/2006
CHIROCAINA SOLUCION INYECTABLE 5 mg/mL F-8141/01 F-8141/06 03/07/2006
CHIROCAINA SOLUCION INYECTABLE 7,5 mg F-8142/01 F-8142/06 0310712006
VALCOTE E.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
DE LIBERACION PROLONGADA 500 ) g F-9776/01 F-9776/06 14M11/2006

2. La presente resolucion sélo consigna la modificacion del afio en el N° de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda

otra modificacion debe ser expresamente autorizada.

3. ElI N° de Registro anterior, podra ser usado en la rotulacion de los productos, por un

periode maximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

op———_ar
»

R. Q.F. EDUARDO JOHNSON ROJAS
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

o,
DISTRIBUEION:
- Interasado "=
- Archivo X
- Oficina de Partes
- U. de Procesos
- UCIREN

Av. Marathon 1.000 - Nufioa - Casilla 48 - Sanfiago - Teléfono: 350 74 77 - Fax: 350 75 78 - www. ispch.cl




GOBIERNO DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD INSTITUTO DE SALUD

PUBLICA DE CHILE

MODIFICA A ABBOTT LABOATORIES DE CHILE LTDA.
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
DEPAKENE JARABE 250 mg/5 mL, REGISTRO SANITARIO
N° E-9185/06

HRI/VEY/TCM/shl
B11/Ref.: 8959/07 RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 2003.2008+ 163

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Abbott Laboatories de Chile
Lida., por la que solicita nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico DEPAKENE
JARABE 250 mg/5 mL, registro sanitario N° F-9185/06; el Informe Técnico N® M-254 de fecha
7 de Febrero de 2008, emitido por la Unidad de Metodologfas Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado
por el decreto supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 59 letra b) v 61 letra

b) del DFL N° 1 de 2005, vy las facultades delegadas por la resolucién IN® 4222 de 2007, del Insttuto
de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1- AUTORIZASE el nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico DEPAKENE
JARABE 250 mg/5 mL, registro sanitario N° F-9185/06, concedido a Abbott Laboatories de Chile
Lda., manteniendo los tipos de envase anteriormente autorizados.

Venta Pablico:  Estuche de cartulina impreso, que contiene frasco de vidrio 4mbar, etiquetado, con

tapa de polipropileno tipo pillerproof, con liner de polietleno, con cierre de
inviolabilidad, con 90 a 180 mL.

Muestra Médica:  Estuche de cartulina impreso, que contiene frasco de vidrio 4mbar, etiquetado, con

tapa de polipropileno tipo pilferproof, con liner de polictileno, con cierre de
inviolabilidad, con 15 a 30 mL.

Periodo de Eficacia: 36 meses, alfnacenado ano mis de 25°C.

2.- Las especificaciones del producto terminado deberan corresponder al anexo timbrado
adjunto.

3.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podrin modificarse en lo referente a la
materia que trata la presente resolucion.

- ANOTESE, Y COM

mimiinnl
Q‘Tﬁh

DR. Q.F. EDUARDO JOHNSON ROJAS
JEFE DEPARTAMENTO QONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION: | e .

- Interesado e -
_CIS.D. oo % .

« Unidad de Procesos o 1 - -

~ \ -‘:.‘ 'i
Av. Marathon 1.000 - Nufioa - Casilla 48 - Sa 5, EBdﬁ;Fﬁ - Codligo Postal: 7780050 - www ispch.cl




Instituto de
Salud Publica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile
NO Ref.:N284582/11 RESOLUCION EXENTA RW N° 10095/11
XGF/spp Santiago, 12 de julio de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Abbott Laboratories de Chile
Ltda., por la que solicita la renovacién del registro sanitario F-9185/06, para el producto
farmacéutico DEPAKENE JARABE 250 mg/5 mL;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 1029 del Cddigo
Sanitario, el articulo 12° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N© 1876 de 1995, del Ministerio de Salud,
los articulos 599 letra b) y 610 letra b), del D.F.L. N© 1 de 2005 y las facultades delegadas
por Resolucion 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011 dicto la

siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Abbott Laboratories de Chile Ltda., el registro
sanitario del producto farmacéutico que a continuacién se indica, a partir de la "Fecha de
Renovacion" sefalada:

Nombre del Producto NO Registro | N© Registro Fecha de
Anterior Renovado Renovacién
DEPAKENE JARABE 250 mg/5 mL F-9185/06 F-9185/11 30-09-2011

2. La presente resolucion solo autoriza la modificacion del afio en el NO de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas con anterioridad, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

3. El N° de Registro anterior F-9185/06 podra ser usado en la rotulacién del
producto, por un periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de renovacién
senalada.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

GERMAN CHAMY CORDOVA
ON REGISTROS FARMACEUT{COS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES

www.ispch.cl




Instituto de
Salud Publica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

MODIFICA A ABBOTT LABORATORIES DE CHILE LTDA.,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO DEPAKENE
GZR/JON/pgg JARABE 250 mg/5 mL (ACIDO VALPROICO), REGISTRO
N° Ref.:ML725382/15 SANITARIO N° F-9185/11

RESOLUCION EXENTA RW N° 3074/16
Santiago, 10 de febrero de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Abbott Laboratories de Chile
Ltda., por la que solicita ampliacion de fabricante extranjero del principio activo Acido
Valproico para el producto farmacéutico DEPAKENE JARABE 250 mg/5 mL, registro
sanitario N°F-9185/11; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo 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 articulos 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N© 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacion de fabricante extranjero a Anjan Drugs Private
Limited ubicado en Plot N° 109,110,115&116 Sidco Pharamceutical, Industrial Estate, Old
Mamallapuram Road N°© ALATHUR 603 110, Chennai, India, para el principio activo Acido
valproico del producto farmacéutico DEPAKENE JARABE 250 mg/5 mL, registro sanitario N©
F-9185/11, concedido a Abbott Laboratories de Chile Ltda., manteniendo el fabricante y la
procedencia anteriormente autorizados.

2.- Abbott Laboratories de Chile Ltda., se responsabilizard de la calidad del producto
gue importa.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificaciéon 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.210° del Cddigo Penal y que la informacién proporcionada
debera estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

ANOTESE Y CO
JEF SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTGRIZACIONES SARITARIAS

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

NIQUESE

DRA. Q.F. HEL ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO
uco

Av. Marathon 1.000, Nluioa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56) 22575 51 01
Informaciones: {56) 22575 52 01
www.ispch.cl




Instituto de
Salud Publica
& X =3 Mirmterio de Salud

Gobiarne de Chile
NO Ref.:N813477/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 19150/16
GZR Santiago, 14 de septiembre de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Maria Beatriz Veloso Aguayo,
Responsable Técnico y D. Juan Carlos Sola Alcazar, Representante Legal de Abbott Laboratories
De Chile Ltda., ingresada bajo la referencia N° N813477, de fecha de 13 de septiembre de 2016,
mediante la cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico DEPAKENE
JARABE 250 mg/5 mL(ACIDO VALPROICO); el pago de los derechos arancelarios
correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N© 2016091345099999, emitido por
Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 13 de septiembre de 2016, de D.
Maria Beatriz Veloso Aguayo, Responsable Técnico y D. Juan Carlos Sola Alcazar, Representante
Legal de Abbott Laboratories De Chile Ltda., se solicito la renovacion del registro sanitario del
producto farmacéutico DEPAKENE JARABE 250 mg/5 mL(ACIDO VALPROICO), concedido por este
Instituto de Salud Publica mediante la resolucion exenta N° 12950, de fecha 30 de septiembre de
1996.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2016091345099999, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 13 de septiembre de 2016;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario, el articulo
120 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 59° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucidon 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 Abbott Laboratories De Chile Ltda., el registro sanitario
del producto farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
DEPAKENE JARABE 250 mg/5 mL(ACIDO F-9185/11 F-9185/16 30-09-2016
VALPROICO)

2. La presente resolucién soélo consigna la modificacion del N© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cddigo de Verificacion: 6BOFA1242D4C43C48425802E0060F172
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 30 de septiembre de 2021,
de acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario
debera solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefalado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Q.F. XIMENA GONZALEZ FRUGONE

JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: 6BOFA1242D4C43C48425802E0060F172





