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MINISTER!IC DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AVDA. MARATHON #0000 — FONO: 2381105
CASILLA 48 — DIREG, TELEG. "BACTECHILE™
SANTIAGO
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BANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud formulada por im firma
Laboratoric Pasteur Ltda., para pedir ampliaecidn del periodo de mfiaae:ta
del producto farsacéutico METREOPAST OVULOS 500 mg, registrade iaaja #l
N® 15,169, de acuerde con los estudios de estebilidad gue agompafa;

TENIENDO PRESENTE: 1lo dispueste en los artfoulos 102° del
C8digo Senitario; 2°, 4° letras o), p). 4} ¥y u), 9%, 11°, 88° letra a),
42¢, 48, letra h) ¥ 51° del decretc supromo H%43% de 1881 dsl
Ministerio de Salud; 37° letra b) y 39% letra b) del degrete lay
N°2.763, de 1979; 4° letra b) y 10° 1@%9& b) del decreto supremo N°73,
de 1980 de la misme Secretarie de Estado, y las facultades delegadas por
la resolueidn N*27 de 1880, deo la Direscién del Inmiituto, ﬁim;a 1ia
siguiente:

‘1.~ AUTORIZASE la amplismcifén a 42 meses del pericde de
eficapia del producto farmaclutice HETROPAST OVULOS 500 wmg,
registradeo bajo W* 15.159, s nonbre de la firme Laboratoric Pasbeur
Ltda.

2,~ El nueve perfodo de eficacis sprobade deberf consignerse
claremente en los rftulos del produsto, indicande oomo “"Fecha de
Vencimiento”, el mes y afic de expiracifn de la eficacia del producte, en
todas las series o letea gue se fabriquen con posterioridad z la
presente Resolucidn, :

BRQ Q.F. gmﬂﬁﬁ’ z &aﬂ—LEﬁ!%

JEFE DEPARTAMENTO GONTROL WACIONAL
INSTITUTC DE SALUD PB’ELEQ& DE CHILE

DISTRIBUCION:

L

Laboratoric Pasteur Lida -
Direccibn ISP ;
~ Bub-Depto. Q. Analitico
Sub~Depto. A.R.I.
Archivo.

tatgrizacHa %gism o lnepesetén
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MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO CONTROL NAGIONAL
AVDA. MARATHON 1000 - FONOS: 490021 - 29
CASILLA 48 — DIREC. TELEG. “BACTECHILE"
SANTIAGO

Ref. :791[89 71 MAR1Y 8‘9 « 2919

i5 - 03 -~ 89
EMZ/JCP/crch

SANTTAGO

¢ YISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud formulada por la
firma Laboratorio Pasteur Litda., pars nedir sl cemblo de dénominacién
del producto farmaeéutic@ ME?R@EI@AZ&L OVULOS 500 mg, por el de
METROPAST OVULOS 500 mg:; ¥

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en los articulos 102° del
C4digo Saniterie, 2°, 4° letras y)}, 3}, ¥ b'), 37° letre d), 45° letra
a), 49°, B2° y 864¢ del Decreto Supreme NY435 de 1931 del Ministerio de
Balud; 37° letra b) y 39° letra b) del Decreto Ley N°2.763, de 1978; 4°
letra b) y 14° letra b) del Decreto Supremo M°78, de la misma Secretaria
de Estade, y las facultades delegadss por la Resolucidn W*27 de 1980, de
iz Direceidn del Instituto, dicto 1& siguiente.

1.~ AUTORIZASBE & Laboratorio Pasteur Ltdm., pere cambiar la
denominacién del producte farmecSntico HETRONIDAZOL OVULOS 500 mg,
Regimtro Sanitario E°15.159, por la de METROPAST OVULOS 500 mg.

2.~ Autorizase el rétulo con 1a mueva denominacién del
producto, cuyo texto y distribucién consta en el Anexo de l2 presente
fesolucidn, gue se entiends incorperade z ella,

3.~ La nueva dencminacién del producto corresponde a la marca
comercial inscrita con el N°326.083 en el Registre de Marcas Comercisles
del Ministerlo de Economia, Fomento y Reconstruccidn.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DRA. RAQUEL GONZALEZ DIEZ
_ JEFE DEPARTAMENTO CONTROL WACTONAL
“YNSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

~Laboratorio Pasteur Ltda.

—Sub-Depto. A.R.I. {@é?r _

-Oficina Partes ’ L/EC£§$ 4PFQ£

—Archivo Transcrito ¥ielment
MinM
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SANTIAGO,

- VISTO ‘?E;‘STOS ANTECEDENTES: La presentacion de Laboratorio
Pasteur 8.A., por la que solicita la renovacion del registro sanitario N° 15.159 para
el producto farmacéutico METROPAST OVULOS 500 mg; v

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

RESOLUCION

1. RENUEVASE, a partir del 1 de Abril de 1999, el registro sanitario N°® 15.159
del producto farmacéutico METROPAST OVULOS 5006 mg, otorgado a
Laboratorio Pasteur S.A.

2. En lo sucesivo, el producto guedard inscrito bajo el N° F-2574/99, en el
Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y
Cosméticos, el cual debera sefalarse en su rotulacion.

3. La presente resolucion soio autoriza la rectificacion del nimero, pero mantiene
vigente fas menciones dei registro anterior, de modo gue toda otra modificacion
debe ser expresamente autorizada. :

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

ANOTESE Y COMUNIQUESE

iNSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION;

- Direccidn

- Sub-Depto. Registro

- Archivo g:%w‘)/
i ;@azjscnto Fleirmen
. f’-,i? mg\{ﬂhistm
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