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Bl1l-L/Ref.: 17490/98

SANTTAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: 1la presentacidén de Abbott Laboratories
de Chile Ltda., por 1la que solicita aprobacidén de nueva indicacidn
terapéutica para el producte farmacéutico VALCOTE COMPRIMIDOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 mg, registrado bajo el N° 19851; el acuerdo de 1la
Tercera Sesidn de la Comisién para Evaluacién de Productos Farmacéuticos
Nuevos, de fecha 12 de Mayo del 2000; el Informe Técnice respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102°
del Cddige Sanitario, del Reglamente del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos aprobado por
el decreto supremo N° 1878 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos
37° letra b) y 39° letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la
siguiente:

APRUEBASBE nueva indicacién terapéutica, la gque consiste en:
"Farmaco para profilaxis de cefalea migrafiosa, no de primera linea", para el
producto farmacéutico VALCOTE COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 mg,
registrado bajo el N° 198b1, a nombre de Abbott Laboratories de Chile Ltda.,
la cual consta en texto de Folleto para Informacidn al Profesional que debe

conformar al anexo de la presente Resolucién, que se entiende incorporade a
ella.
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INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Abbott Laboratories de
Chile Ltda., por la que solicita la renovacion del registro sanitario N°® 19.851 para

el producto farmacéutico VALCOTE COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO
ENTERICO 500 mg; y

TENIENDO PRESENTE: fas disposiciones de los articulos 94° y 102° dei Cddigo
Sanitario, los articulos 12° y 2° transitorio del Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosmeticos,
aprobados por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud, y el
articulo 39 letra b) del Decreto Ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente.

RESOLUCION

1.- RENUEVASE, a partir del 7 de Abril del 2000 el registro sanitario N° 19.851
del producto farmacéutico VALCOTE COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO
ENTERICO 500 mg, otorgado a Abbott Laboratories de Chile Lida.

2.- En lo sucesivo, el producto quedara inscrito bajo el N° F-5278/00 en el
Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y
Cosmeticos, el cual debera sefalarse en su rotulacion.,

3.- La presente resolucion sélo autoriza la rectificacion del ndmero, 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 méaximo de
seis meses a contar de la fecha de la presente resolucion, para agotar stock.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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B11-K/Ref.: 5432/01

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Abbott Laboratories de Chile
Lida.., por la que solicita ampliacién de fabricante extranjero y procedencia para el producto
farmacéutico VALCOTE COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 mg, registro
sanitaric N° F-5278/00; v

~ TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de
Uso Médico y Cosméticos aprobados por el decreto supremo N°1876 de 1995 del Ministerio de Salud
y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por
1a resolucidn N° 102 de 1996, del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

Laboratories Buenos Aires, Argentina, para el producto farmacéutico VALCOTE COMPRIMIDOS
CON RECUBRIMIENTQ ENTERICO 500 mg, inscrito bajo el N° F-5278/00, concedido a Abbott
Laboratories de Chile Ltda., en uso de licencia de Abbott, U.S.A., manteniendo la procedencia
anteriormente autorizada y que se indica a continuacion:

M 1- AUTORIZASE la ampliacién de fabricante extranjero y procedencia desde Abbott

REGIMEN: importado terminado.
PROCEDENCIA:

Abbott Laboratories Buenos Aires, Argentina
Abbott, Canada

FABRICANTE:

Abbott Laboratories Buenos Aires, Argenlina
Abbotl, Canada

2.- Los rotulos de los envases autorizados deben corresponder exactamente a lo autorizado en
el registro sanitario a excepcidn de lo sefalado en la presente resolucion.
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

B11/Ref.:1365/05
TTA/ISC/JSS/mbh
{1de2)

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 renovar el registro sanitario inscrito
con el Reg. N° F-5271/00, bajo una denominacion que incluya la concentracion; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del
Céodigo 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 37° letra b) y 39° letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, dicto 1a
siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE, a nombre de ABBOTT LABORATORIES DE CHILE LTDA., el

registro sanitario de los productos farmacéuticos que a continuacion se indican, a
partir de la “Fecha de Renovacion” sefialada para cada producto:

| N° Registro | N® Registro | Fecha de

Nombre del Producto Anterior Henovado | Renovacion
ISOPTINA SR
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-6066/00 | F-6066/05 | 08-02-2005
DE LIBERACION PROLONGADA 240 mg |
POLYCOSE POLVO ORAL F-5274100 | F-5274/05 | 14-02-2005
CIDRIN GRADUMET COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS F-5290/00 | F-5290/05 | 31-03-2005
DE LIBERACION PROLONGADA 10 mg
LUPRON
SOLUCION INYEGTABLE 5 ma/mL B-0880/00 | B-0880/05 | 08-04-2005
NORVIR CAPSULAS BLANDAS 100 mg F-3457/00 | F-3457/05 | 13-04-2005
HYTRIN COMPRIMIDOS 2 mg F-5283/00 | F-5283/05 | 22-04-2005
HYTRIN COMPRIMIDOS 5 mg F-5284/00 | F-5284/05 | 22-04-2005
ISOPTINA SR
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-6065/00 | F-6065/05 | 24-05-2005
DE LIBERACION PROLONGADA 120 mg - 2N
FORENE -
LIQUIDO PARA INHALACION 99,9% F-6271/00 | F-5271/05 | 02-07-2005
ABBOKINASE LIOFLIZADO
PARA SOLUCION INYECTABLE 5000 Ul F-5293/00 | F-5293/05 | 18-07-2005
TARKA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-4285/00 | F-4285/05 | 20-07-2005
KLARICID IV LIOFLIZADG
PARA SOLUCION INYECTABLE 500 mg F-6488/00 | F-6488/05 | 29-08-2005
VALCOTE COMPRIMIDOS
CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 mg | ' 22/ 0/00 | F-5278/05 | 07-09-2005
VALCOTE COMPRIMIDOS
CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 250 mg | ' 22/ /100 | F-5277/05 | 07-09-2005
VALCOTE COMPRIMIDOS
CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 125 mg | | >276/00 | F-5276/05 | 07-09-2005
CYLERT COMPRIMIDOS 37,5 mg F-5289/00 | F-5289/05 | 23-08-2005
ABBOKINASE LIOFILIZADO
PARA SOLUCION INYECTABLE 25.000 Ul | | -5298/00 | F-5298/05 | 09-10-2005
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GOBIERNC DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

B11/Ref.: 1365/05

INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

TTA/ISC/JSS/mbh
d

@de?) {Renovacian de Registros Farmacéuticos Abbott Laboratories de Chile Ltda.)

CALCITRIOL
- - 26-10-2005

SOLUCION INYECTABLE 2 mcg!mL F-5300/00 | F-5300/05
CALCITRIOL
SOLUCION INYECTABLE ] — F-5299/00 | F-5299/05 | 26-10-2005
ISOPTINA _
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 80 mg F-6064/00 | F-6064/05 ) 23-10-2005
VI-CLARO
SOLUCION OFTALMICA 0,12 mg/mL F-5268/00 | F-5268/05 | 30-10-2005
SYNAGIS LIOFLIZADO :
PARA SOLUCION INYECTABLE 50 mg B-1008/00 | B-1008/05 | 05-12-2005
CON SOLVENTE
GENGRAF CAPSULAS 25 mg F-7232/00 | F-7232/05 | 11-12-2005
GENGRAF CAPSULAS 50 mg F-7233/00 | F-7233/05 | 11-12-2005
GENGRAF CAPSULAS 100 ing F-7231/00 | F-7231/05 | 11-12-2005
GENGRAF SOLUCION ORAL 100 mg/mL F.7229/00 | F-7229/05 | 11-12-2005
AKINETON RETARD GRAGEAS 4 mg F-6054/00 | F-6054/05 | 16-12-2005

2. La presente resolucion solo consigna la modificacion del afio en el N° de Registro,
manteniendo vigenie las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que
toda otra modificacion debe ser expresamente autorizada.

3. EIN°de Registro anterior, podra ser usado en la rotulacion de los productos, por un
periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente resolucion.
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INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

N° Ref.:.N177582/09
VEY/PCS/GCHC

Resolucion RW N° 557/10
Santiago, 13 de enero de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Abbott Laboratories De Chile
Ltda., por la que solicita la renovacion del registro sanitario F-5278/05, para el producto
farmacéutico VALCOTE COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 mg;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario, el articulo 12° de! Reglamento del Sistema Nacional de Contro! de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud,
los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005 y las facultades delegadas por
Resolucion N° 2291 de fecha 27 de octubre de 2009, 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, a partir de la "Fecha de Renovacién"

senalada:
Nombre del Producto N° Registro | N° Registro Fecha de
Anterior Renovado Renovacion
VALCOTE COMPRIMIDOS CON F-5278/05 F-5278/10 07-09-2010
RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 mg

2. La presente resolucidon solo autoriza la modificacién del afio en el N°® 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-5278/05 podra ser usado en la rotulacién del producto, por
un periodo méaximo de seis meses, a contar de la fecha de renovacion sefialada.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DR. QF. EDUARDO JOHNSON ROJAS
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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Salud Pablica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

MODIFICA A ABBOTT LABORATORIES DE_ CHILE
LTDA., RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO

GCHC/RHM/rfa VALCOTE COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO
NO Ref.:MA305721/11 ENTERICO 500 mg, REGISTRO SANITARIO N°
F-5278/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 19097/11
Santiago, 27 de octubre de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Abbott Laboratories De Chile
Ltda., por la que solicita modificacion del periodo de eficacia para el producto
farmacéutico VALCOTE COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 mg,
registro sanitario NOF-5278/10; el Informe Técnico N° 1318, emitido por la Unidad de
Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: Que el titular solicita disminuir el periodo de eficacia del producto
terminado; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 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
590 letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE para el producto farmacéutico VALCOTE COMPRIMIDOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 mg, registro sanitario N° F-5278/10, concedido a
Abbott Laboratories De Chile Ltda., un Periodo de eficacia de:

36 meses, almacenado a no més de 25°C para el producto envasado en estuche de
cartulina impreso gue contiene frasco de vidrio ambar con tapa o frasco de
polietileno de baja densidad ambar y tapa de polipropileno o blister de PVC-PVDC %
aluminio, mas folleto de informacién al paciente. Todo debidamente rotulado %
sellado.

2.- El nuevo periodo de eficacia aprobado deberd consignarse claramente en los
rétulos del producto, indicando como “Fecha de Vencimiento”, el mes y ano de expiracién de
la eficacia del producto, en todas las series o lotes que se fabriquen con posterioridad a la
presente resolucidn. N

weTmato e =" DRA. Q.f = SENBLUTH LOPEZ

"~ JEFA (S) SUBDEPARTAMENTQ REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIAWACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
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Salud Pablica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

RECTIFICA A ABBOTT LABORATORIES DE CHILE LTDA,,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO VALCOTE
COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 500
GCHC/RHM/rfa mg, REGISTRO SANITARIO F-5278/10
NO Ref.:MA305721/11 ;
RESOLUCION EXENTA RW N° 628/12

Santiago, 12 de enero de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion Exenta RW N° 19097/11 de fecha 27
de octubre de 2011, por la que se modificacion del periodo de eficacia para el producto
farmacéutico VALCOTE COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 mg, registro
sanitario NOF-5278/10, concedido a Abbott Laboratories De Chile Ltda.; el Informe Técnico
de Rectificacion N° 95, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: La necesidad de corregir el material de envase descrito en la
resolucién exenta RW N°19097/11 del 27 de octubre de 2011; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1029 del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud vy los articulos
599 [etra b) y 61° letra b), del D.F.L. N® 1 de 2005, vy las facultades delegadas por la
Resoluciéon Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, del
Instituto de Salud Pudblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE el pérrafo N© de la Resolucién Exenta RW N°© 19097/11 de fecha 27
de octubre de 2011, referencia N© MA305721, en el siguiente sentido:

Donde dice frasco de polietileno de baja densidad ambar Debe decir frasco de
polietileno de alta densidad. ~
. - ANOTESE Y,

'-?ﬂ\U\_NI'QUESE

|
J

/! | / .
DRA. Q.F. ﬂELEN ROS/ENBLUTH LOPEZ

JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGIST‘RO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD BLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES

Transcrito Fielmente
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Instituto de
Salud Publica

Goblerne de Chibe

No Ref.:MT547901/14 RESOLUCION EXENTA RW N° 23260/14
VEY Santiago, 12 de noviembre de 2014

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° MT547901, de fecha de 23 de abril de 2014,
mediante la cual solicita la actualizacion del rotulado grafico del Registro Sanitario N° F-5278/10
del producto farmacéutico VALCOTE COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 mg; el
pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion
N°© 1178178, emitido por Instituto de Salud Publica; vy

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacién de fecha 23 de abril de 2014, de D. Maria
Beatriz Veloso Aguayo, Responsable Técnico y D. Juan Carlos Sola Alcazar, Representante Legal
de Abbott Laboratories De Chile Ltda., se solicitd actualizacion del rotulado grafico del registro
sanitario N° F-5278/10 del producto farmacéutico VALCOTE COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO
ENTERICO 500 mg.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 1178178, emitido por Instituto de Salud Publica con
fecha 23 de abril de 2014; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 940 y 102° 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° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N© N° 292 de 12 de febrero de 2014 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORiZ,ASE para el producto farmacéutico VALCOTE COMPRIMIDOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 mg, registro sanitario N° F-5278/10, concedido a Abbott
Laboratories De Chile Ltda.; la incorporacidn en el rotulado grafico de la informacidon descrita a
continuacidén: "Valcote. Divalproato de Sodio ( equivalente a 500 mg de Acido Valproico)".

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: 98A2B0F17863AA8B84257CC40078F96B



Instituto de
Salud Publica
- S MnmAerio de Salud

Gobigrne de Chibe

2.- Las modificaciones autorizadas deben ser aplicadas en todas las presentaciones
autorizadas que corresponda, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en los articulos 74°, 75° y 82°
del reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Incarpora Firma
Electranica
Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
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:
Cddigo de Verificacion: 98A2B0F17863AA8B84257CC40078F96B



