GOBIERNO DE CHILE INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

N¢ Ref.:N12642/09
VEY/PCS/TCM

Resolucion RW N° 12538/09
Santiago, 7 de diciembre de 2009

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Wyeth Inc., por la
que solicita la renovacién del registro sanitario F-5985/05, para el producto farmacéutico
AMPARAX COMPRIMIDOS SUBLINGUALES 1 mg;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario, el articulo 12° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos; del Reglamento de Productos Psicotropicos, aprobados por los Decretos
Supremos N°s 1876 de 1995 y 405 de 1983 res2ectivamente; ambos 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
Resolucién N° 4222 de fecha 23 de mayo de 2007, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorios Wyeth Inc., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacion se indica, a partir de la "Fecha de Renovacién" sefialada:

Nombre del Producto N° Registro | N° Registro Fecha de
Anterior Renovado | Renovacion
AMPARAX COMPRIMIDOS F-5985/05 F-5985/10 | 22-12-2010
SUBLINGUALES 1 mg

2. La presente resolucién soélo autoriza la modificacién del afo en el N° de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas con anterioridad, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

3. EI N° de Registro anterior F-5985/05 podra ser usado en la rotulacion del producto, por
un periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de renovacion senalada.

4. El principio activo LORAZEPAM es un psizotropico que esta sujeto a las disposiciones
legales que establece el Reglamento de Productos Psicotropicos, Decreto Supremo N° 405
de 1983 del Ministerio de Salud, las cuales deben considerarse y respetarse
fehacientemente.

ANOTESEYO?’/N;UNiQUESE ,

)/
~ ' L & e
/ ~REGINA PEZOA REYES

DISTRIBUCION:
GESTION DE CLIENTES
ASESORIA JURIDICA
UNIDAD DE PROCESOS
INTERESADO

T

e L

ranscrito Fielments [
+ [« Ministro de Fe

Av. Marathon 1.000 - Nufioa - Casilla 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Cédigo Postal: 7780050 - www.ispch.cl





