GOBIERNO DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD 0991 «-37 2001

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

B11-C/Ref.5185/00
18/12/00

SANTIAGO,

V!S'?O ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de LABORATORIO PASTEUR
S.A. por la que solicita la renovacion del registro sanitarioc N°21660 para el producto
farmacéutico ABECIDIN ACD SOLUCION PARA GOTAS ORALES; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articuios 94° y 102° del Cédigo
Sanitario, los articulos 12° y 2° transitorio 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 el articulo 39 letra b)
del Decreto Ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por Resolucion N°01419
del 30 de Noviembre del 2000, dicto la siguiente.

RESOLUCION

1. RENUEVASE, a partir del 7 de Abril del 2000 el registro sanitario N°21660 del
producto  farmacéutico ABECIDIN ACD -SOLUCION PARA GOTAS ORALES,
otorgado a Laboratorio Pasteur S.A.

2. En lo sucesivo, el producto quedara inscrito bajo el N°F-6415/00 en el Registro
Nacional de Productos Fammacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, el cual
debera sefialarse en su rotulacién.

3. La presente resolucion solo autoriza la rectificacion del nimero, pero maniiene
vigente las menciones del registro anterior, de modo que toda otra modificacion debe
ser expresamente autorizada.

4. Se autoriza mantener la misma rotulacion por un periodo maximo de seis meses a
contar de la fecha de la presente resolucion, para agotar stock.
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SANLLAGO,

LVISATO ESTUS ANPRCEDENTES: la presentscidn del quinmico Far-
mecdutico D. Roberto Vega Director Técnico y en representacibn de-
1a firma Leborstorio Fasteur Ltda., por ls gue solicite sutorizscidn
y registro del producto farmacéutico AERCIDIN A4 O I SOLUCION PARA-
GUTAS ORAIES, para los efectos de su fabricecidn v venta en el palss
¢l Informe Téecnico regpective § ¥

TENIENDC PRESENTE: lag disposiciones del Cédigo Saniterio,
Tecreto con Fuerzzs de Ley K725 de 1968; del Reglamento del Siste-
ma Nacional de Control de Productos fgrmacéuticoa, Alimentos de --
Uso Médico y Cosméticos y del Reglamento de Farmaciss, Drogusrias,
Almscenes Fermacéubicos y Botlguines Autorizedos, sprobsdos por --
1og Deeretos Jupremos N°m.435 de 1981 ¥ 466 de 1984 respectivamente,
smbos del Ministerio de Salud; y en uso de les fzoultades que me -
confieren 1ls letrs D) 4zl Art.39°¢ del Decreto Ley wog7nd de 1979
sl Decreto Supremc H°79 de 1980 del Ministerle de Sglud y la Heso-
iucidn N°027 de 1980 del Instituto de Selud Piblice de Chile, dic-
to la siguiente:
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1,~ AUTURIZASE & Lz firnse Teborstoric Pesteur Litda.-
propietsris del Laboreterio de Troduceidn ubiceds en celle Ignrecio
Serrsno N°568 de Concepcibn, psrs fzbricar y vender el producto -
formecdutico ABECIDIN & C 2 SULUCTON PARA GUTAS CRALES.

9, TESCRIBASE el producto que por la presente Rego~
1ucidn se sutoriza, bajo el N°21.660 del Reglstro Neciongl de Pro-
ductos Fermacéuticos, Alimentos de UsoO Wédico y Cosméticos, en 1as
condiciones que se indicani

a) La férmuls sutorizads corresponde s la siguiente-
composicidn y en ls forms que se sefisla:

Cedg 1 ml contiene:




- - (Cont. Res. Reg. N°21.660)

Perfodo de eficgeiar 2 afios .

Presentscidn: Tstuche de cartuline impresc que contisne 1 fresco-go-
tario de vidrio dmbar y/o pléstico etiquetsdo con 15 y
30 ml ®
Envsse clinico: Caja de cartdn rotulsds gue contiens 50 frsscos-gots—
rics de vidrio dmber y/o pléstico etiguetado con 15«
2 ¥y 320 ml

Condieidn de ventg: "DIRBUTA 2N USTABLRCIMIBNTCGS TIre oy BU.

Los envases colinicos estdn destinados gl uso exclusivo de log Betable
clmientos Asistencisles y deberdn llever en forma destezcads le leyen-
de: "ENVASE CLINICU 50LU PARA BSTABIRCTMIENTOS ASTSTRNGLALRSH

®

b Los rdtulos de los envgses y follebos psra infor-
nacidn ndédice sutorissdos deben corrvesponder exsctemente en su texto
y distribueidn a lo sceptedo en el snsexo %tilabrzdo de ls presente Re-
golucidn, copis del cusl se pdjuntg s ells pere su chmplisiento, segin

io dispuesto en el frt.46° del Hegleumento del Sign aGlonal de ==
Jowtroel de Uroductos Farmscduticos, Alicentos de Uso H8dico y Josméile

cog.

@) Le msreg ABECITIN se encuentrs inscrivs bajo el
H?258.416 en el Reglstro de Marcas Uomercisles del Winisteric de Eco-
nomiz, Pomento y Heconstruccidn,

Ze= Bl Leborstoric deberd comunicer s este Institute
ls comerciaslizscidn de ls primers partids ¢ serie que fsbrique, con-
forme & less disposiciones de la presente Resolueldn, =diuntando ungw
muestre en su envase definitivo.

AQUTESE ¥ CuiUNIQUEEE

JEFR DEFARTAWBETO CONTROL WACICHAL
'ITUTO BE SALUD PUBLICA DB CHUILE

DISTRIBUCION:

~ Laboratorio Pasteur ILtda.
- Sub-Depto. Q. Anglftico
- Sub“DeptO. AoR.Io

-~ Archivo,.

Minig$ro e,

'? St %‘“""“‘ e
Transcrito Pielmente




