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~ MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

AVDA. MARATHON 10060 — FONQ: 2291105
CASILLA 48 — DIREC. TELEG. “'BACTECHILE™
SANTIAGO

26/03/83
EMZ/XGF/ 8PP

SANTIAGO,

VISTO KEST08 ANTECEDENTES: la praﬁantaeiéni del Quimico
Farmacéutico, Director  Téenicp, 'y  en  regpresenta e . la.. firm

Laboratorio Pasteur Ltda., por la _gue solieit
farmacéutico PREDNISCHA suS?ﬁﬁSIﬁﬁ GRAL 20 wals mz, _
su fabricacidn y venta en el ﬁﬁim* el Informe Téonico ?&ﬂ@@ﬁtiﬁ@ ¥

.. TENIENDG }PRESEH?E: 1&&. G4

sga&iﬁimnam aal Al

ige . 8&;‘:1‘&@?1@,

g ﬂoam&tiaaa ¥y ‘del ﬁagl&menta de : Eragu&riaﬁ, _
Farmace(ticos y Botiguines ﬁuﬁmrig&ﬁ@m. aprobados por  los ﬁmﬁr@%ﬂﬁ
supremos Ns9 435 de 1981 y 456.de 19&#,;rea@ﬁﬁﬁ ﬁmaata, aﬁbm@ del
Ministerio de Selud; 'y en use de les faeu =
letras b} del Art. 3%° del desreto 1@3; e 27683 de -wvm e&sl_daerem
supreme N° 79 de 1980 del Ministeric de Salud y ls Reselupidn W* 027 de
1880 del Instituto de Salud Plblics (e Chile, dicto le siguiente: .

ﬂraﬁu&tﬂa
3?8&, @1

- XNt . lﬁagimtrm Nﬁﬂimn&:ﬁ 4
Farmagéutieem, Alimaatam de Gs&‘ﬁéé;&a ¥y Cosméticos ba
producte farmacéutico PREDHISONA BUSPENGION ORAL 2 /G ml B,
ls Tirme Laboratorio Papteur Ltds., para los eféctos d@ Ay f&briﬁa&iéﬁ 5
venta en el pais, en ias cmndici@naw aue 30 indican, '

. &) Esﬁe praduntm ae_ imbriaada eama=~ s qata ﬁarminaﬁa,
envasedo y distribuide por. el Laborsterio de Fraduﬁeién de propiedad de
la firma Laboratorio Pamteur Ltd&., ubicado en Cslle Zgﬁaﬁiu sarranﬁ Ne
568 de Concepeidn. . e L » | _

S B) La fﬁrwul& aprebaéa e@rr@uponﬁa a. la aiguiante campmsiaiéﬁ y
en la fbrma que se. aaﬁa&a;

Cada 100 ml de suspmmaiﬁn contiona:

Fradnisona




Py
e g e

{Cont. Res. Rag. 33788)

@)sPeriodo de eficacia: 24 r@uiaw&{

d) Pressntecidn: Estuche de cartuline {mpresa con fraseco de
vidrio amhar etiguetado econteniendo 89,100,
12@ y 180 #rai.

3?&$LEGI&IERTG$ EIFG Pt

a,m Lom réﬁulmﬁ d@ ims ﬁﬂvaﬁ&a y faliema pam im‘*ﬂz‘mmméﬁ
médicad aprobades, daben carreﬂp@ﬁéer : exaemmnte BB 8u %’@xt@ ¥
distriburidn & lo asceptsde en a’k. enexo timbredo é'a 1z presaemm
Resolucidn, copia del cusl se aﬂjm’pa a-@lla pars su cuhplisientor sin
perjuicio de respetar lo dispuesto bn = el -Art,: 46° idel |Reglamento del
Sistema. Nacional de Cantrol de Produvtos Farmacéuticos, timentos de Uso
Médijo ¥y ﬂassmémn@s y cumpllr ln aaumaﬁo on la Msaimiﬁn '.?méﬁ‘iemﬁ kg
5451786, . . e e oonddd * ERERRE -

3u= Lag especificaciones ém calidad el -.;;amdu@m terninsdo
deberdn conformar. sl anexe :timbradé:sdjunte y- mia qméf- m@t& }ﬁcaczéfm
daberﬁ emuniaama oportunamente & eite institutos: f SRR

4.—~ El Labaramrm deberf comunicar a este Institute la
comercializacién de la. primera: paviida o -série gue: ma fahriq’uss e
acuerde a.las diswaieimm de la presente Resaimién, aﬁjmmnd@ ung
muestra en su envoge dai mitiwx.

ANOTESE ¥ GIOMUNIQUESE

" DRAL GoFs RﬁQUEL ﬁﬁﬁﬁﬁhﬁi nzﬁz;
S%FE DEPARTAMENTO CONIROL NACIONAL

iﬁﬁ%xwuwe DE SALUD ?ﬁBLIGA DE CHILE

DISTRIBUCION: -

Laboratorio Pasteur Ltda,
Sub-Depto. Q. Analitice
Sub—DeptO. Al R- I L3

Archivo.

!




MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AYDA. MARATHON 1.000 - FONQS, 239 1105
of. SILLA 48 - DIREC. TELEG. "BACTECHILE"

SANTIAGO

Ref:363/95
08703/95 Arbi
880/XGF/MBRT/pgs

SANTIAGO,

: VISTOS ESTOS ﬁNTECEDENTEE;
Farmaceutlco,_ Director Tecniao . 2 ntavion %
firma Laboratoric "““Pasteur '“Leda. 7 Ygue' solicita
modificacidn de formula del producto farmacautico BERSEN
SUSPENSION ORAL 20 mg/5 ml , Registro Sanitaric N° 33788 ; el
Informe Técnico respectivo: v SR R

TENIENDG PRESENTE: las d13p03161§h@9 del Cédigo
Sanitario, Decreto ocon Fuerza de Ley N°725 de- 1968,; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control. da - Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Medlco W Cesmetzgﬁﬁ, aprabada
por el Deereto Supremo N 435 de | 1981 : | L)

v en uso de las facultades que mg cpnf*
399 del Decreto Ley N°2Z, 763 da 1 79;1_” oy
1980 del Ministerio de Salud v 'ls Resol cidn’ _
Instituto de Salud Pablica de Chxle, dicto la slgumentwf

'”'R' E 8 0 L U g I o N

i 1o~ = MODIFIC&&E ta | férmula del producteo
farmacéutico BERSEN SUSPENSION ¢ ﬁL 20 mg/b ml , registrado por
la- firma-  Laboratorio Pasteur Ltda “ba;ovel=hﬂ’337ﬂ& , para
gsu fabricacidn v venta en el palq .

2.- La férmula modzflcada aorrespmnde ei'l&fsigui&nte
composicidén vy en la forma que se aenala :

Cada 100 ml de suspension ﬁmntleqa:

Prednisona

Pe iodo de Eflcaala 24 meses

Condicién de Venta: "BAJC RECETA MEDICA | RETENIDA EN
ESTAELECIMIENTOS TIF0 A"

3.~ Las especificaciones de calidad del producto
terminado deberdn conformar al anexo timbrado adjunto vy
cualguier modificacidén deberd colmunicarse oporfunamente a este
Ingtituto.




4.~ Los rdétulos aprobados. .deberan .conformar al texto vy
dlstrlbuczon que conste en el anexo de la presente Resolucidn
que se entiende incorporvade .a ella,

RTINS ¥ & I AT L RSUERNE IS R I SO SR S
5.- Laboratorio Pasteur $.A. debera comunicar & este
Instituto la comarcxallzaclan de . La prlmera partida o serie gue
se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente

Resolucidn, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE ¥ COMUNIQUEBE

DR. Q.F. CARLOS ALYAREZ HMAC-LEAN
JEFE ETPARTAMENTG c oL NACLONAL
INSTITUTQ DE “BALYD. pﬁmn:cﬁ QE CHILE

DISTRIBUCION

Laboratorlo Pasteur: Ltda.
Sub-Depto. Q. Analitico.
Sub-Depto. A.R.I.
Archivo.

H




MINISTERIC DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

Bl 1-K/Ref. : 7707/00
SANTIAGO,
VISTO ESTOS ANFECEDENTES: la

Pasteur BS.A.,
Producto farmacdutico BERSEN SUSPENSION

DE CHILE

TYLD 1210 2000

presentacién de Iaboratorio

por la que solicita modificacidén de fdérmula para el

ORAL 20 mg/5 ml, registro

sanitario N° 33.788; el Informe Técnico respectivo ; ¥

TENIENDO PRESENTE: lLas disposicio

nes de los articulos 94 y 102

del C&digo Sanitario, del Reglamento del Sistema Nacional de ontrol de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Mddico 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°

las facultades delegadas por la resolucién
de Salud Piblica de Chile, dicto la siquie

R E S O L U C

1.~ AUTQRIZASE la fdrmula que a ¢

2763 de 1979 y
N° 102 de 1996, del Instituto
nte:

. . # . a :
ontinuacion se indica para el

producto farmacéutico BERSEN SUSPENSION ORAL 20 mg/5 ml, concedido a

Laboratorio Pagteur S.A., bajo el N° 33.78

Cada 100 mlL de suspensidn oral contiene:

Periodo de eficacia:

24 meses, almacenado

2. -

3.

a no

Las especificaciones de calidad del produdto :terminado

deberan conformar al anexo timbrado adjunto y cualguier mo&1f1cac1on
deberad comunicarse oportunamente a este Instituto.

AVDA. MARATHON 1000 - CASILLA -48 -

FONO:

3507477 « SANTIAGO - CHILE




=2-{(ont. Ref. 7707/00)

MINISTERIO DE SALYD : :
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE GHILE

3.~ Laboratorio Pasteuwr S.A. deberd cominicar a este Instituto
la comercializacidn de la primera partida o serie que se fabrigue de

acuerdo a las disposiciones de la presente resolucidn, adjuntando una
mestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y CQIU NIQUESE

TEFEF I
__ GARA MARDONES
\IRTAMENTO CONIROL NACTIONAL
DE SALUD PUBLICA DE CHILE

JEFE Bt
INSTITUH

DISTRIBUCION:

= Laboratorio Pasteur S.A. o
=~ Sub-Depto. Registro (A

. ; - g—*‘“‘"‘“‘-h\ ;
~ Archivo. S 9@0&:0{‘9 if}

Transcrito Fi/éflm te

AVDA. MARATHON 1000 « CASILLA -48 « FONO: 3507477 SANTIAGO CHILE
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MINISTERIO DE SALUD *'~

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AVDA. MARATHON 1000 - FONOS: 239 1105 Bl
CASILLA 48 - DIREC. TELEG. "BACTECHILE" : : “
SANTIAGO LT it SRR | S _

Hef. 13041/93 T I T
18/07/93 ),
EMZ/RIC/app ‘

SANTIAGQ <

VISTO ESTOS ANTECEDENTES:|  lea solicitud formulada por la
firma lLaboratorio Pasteur 35.A., para pedir el cambio de denominacién del
producte farmacéutico PREDNISONA E',memﬁ ORAL 20 mg/5 ml por el de
BERSEN SUSPENSION ORAL 20 mg/ 5 mis ¥y & ‘

TENIENDO PRESENTE: 'lo dispussto en i'ﬁisﬁ"ar\"%‘:'imlas 102® del

Cédigo Senitario, 2°, 4° letras y)}, z), y b'}, 37¢ letra 'd), 46° letra

a), 49%, s2° y 64° del decreto sug;s:mﬁsa Ne43% de 1981 dwl{ﬁiniswria de

Salud; 37% letra b) y 39° letra b) del decreto ley H”?»'?ﬁ?é de. 1879; 4°

ietra b) y 10° letra b) del decreto supremo N°79, de la wisma Secretarfa

de Estado, y las facultades delegedas por la reselucién N°Z7 de 1980, de

1& Direccion del Institute, dicm ia ﬁigﬁiante: : B E :

1.~ DERGMTIHNASE BERSEN sugy INSTON ORAL 20 m@”f@s m . t?:}. ﬁrv@ﬂuﬁ%&
farmacéutico PREDNISONA SUSPENSION ORAL 20 mg/S ml-Registro Ssnitario
N°33788, inscrito s nombre de la f‘im Laboratorio Paat@%z? S, 8.

2.~ E1 rdtulo con la nueva‘ denominacidn fi@iﬁi producte, debe
conformar al texte y distribucidn que conste en el Angxe de la presente
Resolucidn, que se entiende incorporado a ella. :

3.«-— La nueva deneminaﬁién e:ial pmducto curmapanﬂa & 1& 'sa'are&
comercial inscrita con el N® 370150 en el Regismtro de _mm&s G@memialm
del Ministex‘ie de Economia, Fomento y Recmstruccién. -

DEPARSAMENTO. mmm NACTONAL
TiTe DE SALUD PUBLTCA DE. GHILE

DISTRIBUCION:

- Sub-Depto. A.R.I.

- Laboratorioc Pasteur S.A.
- Archivo @crito ¥i ent

$UBDEPARTAMENTO

1 Metmzacmﬂ R
B¢isien & Ing oc M
BFICGNA be 4 8 n

R
T - *M !




GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIC DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

B11 /Ref. 5913/01

i 1311.2002-010367

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de LABORATORIO PASTEUR
S.A., por la que solicita la renovacién del registro sanitario N° 33.788 para el producto
farmacéutico BERSEN SUSPENSION ORAL 20 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 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 detegacﬁas por Resolucion N°01419 del 30 de
Noviembre del 2000, dicto la siguiente.

RESOLUCEON

1. RENUEVASE, a partir del 07 de Abril de 2001, el registro sanitario N°® 33.788 del producto
farmacéutico BERSEN SUSPENSION ORAL 20 mgls ml, otorgado a LAESORATOREO
PASTEUR S.A. :

2. En lo sucesivo, el producto quedara inscrito bajo el N° F-11. 627101 en el Registro
Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosme’ucos el cual
debera sefalarse en su rofulacion.

3. La presente resolucion solo autoriza la rectificacion del namero, pero manilene vigente
las menciones del registro anterior, de modo que toda otra mod:flcac;on debe ser
expresamente autorizada.

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

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:
- Interesado

- Oficina de Partes
- Archivo
- UCIREN R @Z

) anscrito Fielment
MlnlStI'O de Fe

Marathén 1000 Nufioa - Casilla Correo 48 Santiago - Chile -Teléfono: 3507477 - Fax: 3507578 - www.ispch.c
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B15/Ref..3162/06
{1 de 3)

INSTITUTO DF BALLIN
FORLIGA DU Oy

2012200665556

RESOLUCION EXENTA Ne
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES:
PASTEUR S.A., por la que solicita renovacion de

farmacéuticos que en la parte resolutiva se sefialan; y

CONSIDERANDO: La necesidad de

N°s F-11646/01; F-11652/01; F-11667/01; F-11658/C1;

la presentacién de LABORATORIO
registro sanitario, para los productos

denominar correctamente los registros
F-11656; N-211/02 y B-1611/01.

TENIENDQO PRESENTE: las disposigiones de los articulos 94° y 102° del

Cddigo Sanitario; del Reglamento del Sistema
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N°

Nacional de Conirol de Productos
1876 de 1995 del Ministerio de Salud y

FaSa T T IRNFY ¥ YRR I |

los articulos 37° letra b) y 39° letra b) del Decreto Ley N° 2763 de 1978, y Ias facultades

delegadas por Resolucion N° 110 de fecha 26 de Ene

r0 de 2005, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1. RENUEVASE, a nombre de LABORATORIO PASTEUR S.A,, el registro sanitario de los
productos farmacéuticos que a continuacion $e indican, a partir: de fa "Fecha de
Renovacion” sefialada para cada producto: '
N° Registro | N° Registro Fecha de
Nombre del Producto Anterior Renovado | Renovacion_
/| COTRIMOXAZOL FORTE SUSPENSION ORAL. F-11641/01 | F-11641/06 14/01/2006 |
, ‘LEVUCAL . 1
/| COMPRIMIDOS MASTICABLES 500 mg F-11647/01 FA1647/06 |  14/01/2006
/ | DOLCOPIN SOLUCION PARA GOTAS ORALES | F-11643/01 F-11643/06 | 01/02/2006
/| HISTAPLUS SOLUCION ORAL 5 mg/5 mL F:11645/01 F-11645/06 1410212006
| KETOCONASOL CREMA DERMICA 2% F-11646/01 F-11646/08 | 28/02/2006 |
¢ | TRU SOLUCION PARA GOTAS OTICAS F-11656/01 F-11656/06 | 06/03/2006
[KETOROLACO TROMETAMOL N
Y | COMPRIMIDOS 10 mg F-11628/01 F-11628/06 28/03/2006
/| BERSEN SUSPENSION ORAL 20 mg/5 mL F-11627/01 F-11627/06 - | 01/04/2006
{1 HISTAPLUS COMPRIMIDOS 10 mg F-11644/01 ¥-11644/06 11/04/2006
/| CLOTRIMAZOL OVULOS 100 mg F-11609/01 F-11609/06 | 11/04/2006
J| CLOTRIMAZOL, CREMA DERMICA 1% F-11607/01 F-11607/06 | 13/04/2006
/{ CLOTRIMAZOL OVULOS 500 mg F-11610/01 F-11610/06 13/04/2006
/ | CLOTRIMAZOL 1% SOLUCION TOPICA F-11611/01 F-11611/06 131(}412006
/| PIREXYL SUPOSITORIOS 12,5 mg F-11612/01 F-41612/06 | 13/04/2006
/I PIREXYL SUPOSITORIOS 50 mg F-11613/01 F-11613/06 130412006
—| SHISSAM COMPUESTA CREMA DERMICA N-211/02 N-211/06 |  02/05/2006
¥| ACICLOVIR COMPRIMIDOS 400 mg F-11640/01 F-11640/06 04/05/2006
/| ACICLOVIR COMPRIMIDOS 200 mg F-11639/01 F-11639/06 04/05/20068
/| BERSEN COMPRIMIDOS 20 mg | _F-11625/01 | F-1162506 |  10/05/2006
BEMAEN WC'MPR!M!P‘?Q" 4 ma - ...:.‘”1 eEanva T TREA 1&_3.‘5!!9!? . L ARIRHIZG0G
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GOBIERNO DE CHILE

AERAISTERTO 3E SALUD

FMETITE TG I SALUE
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TTA/JON/jon
B15/Ref.:3162/06
(2 de 3)
(Flenovaubn de Reg;stms Sanitarios Laboratorio Pasteur S A )
N Registro N° Registro Fecha de
Nombre del Producto Anterior Renovado Renovacion
SEGUREX i o
J| COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-7669/01 F-7669/06 14/05/2006
SEGUREX :
v | COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-7668/01 F-7668/06 14/05/2006
INREC LIOFILIZADO :
/ | PARA INYECTASLE 3.000.000 U.L B-1614/01 B-1611/06 19/05/2006
MEBENDAZOL _ T
/| SUSPENSION ORAL 100 mg/5 mL F-11603/01 F-11603/06 23/05/2006
/| METROPAST COMPRIMIDOS 500 mg F-11648/01 F-1164B/06 | 25/05/2006
/ FLUNARIZINA DICLORHIDRATO : '
COMPRIMIDOS 10 mg F-11622/01 F-11622/06 2710512006
FLUNARIZINA ;
J | DICLORHIDRATO COMPRIMIDOS 5 mg £-11623/01 F-11623/06 . | 27/05/2006
/1 MEBENDAZOL COMPRIMIDOS 100 mg £.11602/01 | F-11602/06 28/05/2006
-] MELIC COMPRIMIDOS 15 mg { m(, Mcmw:‘,\ F-7574101 F-7571/08 29/05/2006
/| CLOTRIMAZOL POLVO 1% F-11608/01 F-11608/06- 01/06/2006
A vaFEXOFENADINA CLORHIDRATO - 1
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 120 mg 'F-7790/01 F-7780/06 05/06/2006
/| FAMOTIDINA COMPRIMIDOS 20 mg F-11615/01 F-11615/06 09/06/2006
v | FAMOTIDINA COMPRIMIDOS 40 mg_ F-11616/01 F-11616/06 09/06/2006
-] GLICERINA ADULTO SUPOSITORIOS 2,31 g F-11658/01 F-$1658/06 18/08/2006
J | NIMEPAST COMPRIMIDOS 100 mg F-11630/01 F-11630/06 20/06/2006
/| PRODEL-B JARABE F-11633/01 F-11633/06 21/06/2006
HIDROXIDO DE ALUMINIO ! :
/| COMPRIMIDOS MASTICABLES 500 mg F-11637/01 F-11617/06 . | 23/06/2006
HIDROXIDO DE ALUMINIO : -
/| SUSPENSION ORAL 6% £-11618/01 F-11618/06 23/06/2006
| KETOCONAZOL COMPRIMIDOS 200 mg F-11619/01 F-11619/06 23/06/2006
/i PRODEL-8 COMPRIMIDOS F-11632/01 F-11632/06 | 24/06/2006
J| SAE ADULTOS SUPOSITORIOS F-11634/01 F-11634/06 12/07/2006
J| SAE INFANTIL SUPOSITORIOS F-11635/01 F-11635/06 . | 12/07/2006
/| SALBUTAMOL COMPRIMIDOS 2 mg F-11636/01 F-11636/06 - | 13/07/2006
/| SALBUTAMOL SOLUCION ORAL 2mg/5 mL F-11638/01 F-11638/06 | 13107/2006
/| SALBUTAMOL COMPRIMIDOS Amg F-11637/01 F-11637/06 | | 13/07/2006
DIPATROPIN COMPRIMIDOS F-11642/01 F-11642/06 10/0/2006
/i PHOSLO COMPRIMIDOS 667:mg F-11631/01 F-11631/06 10/09/2006
/| PRESYC CREMA TOPICA /0,025% F-11652/01 F-11652/06 12/09/2006
/| PRESYC FORTE CREMATOPICA 0,075% F-11667/0% F-11667/06 | | 12/09/2006
LIDOGEL-GEL ORAL 2% F-11629/0% F-11629/06 | 22/09/2006
CLORFENAMINA MALEATO
/| COMPRIMIDOS 4 mg F-11601/01 F-11604/06 | 27/09/2006
/| BEDIATIL SUSPENSION ORAL 100-mg/5 mL F-11624/0% F-11624/06 | 01/10/2006
—4{ DIGOXINA SOLUCION ORAL 50 rnc_glmL F-9087/01 F-9087/06 02/10/2008
PARACETAMOL SOLUCION: Do
'/ PARA GOTAS ORALES 100 mg/mt. ‘F-11620/01 F-11620/06 02/10/2008_
PARACETAMOL JARABE 100 mg/5 mtL F-11621/01 | F-11621/06 03/10/2006
J/METRONIDAZOL OVULOS 500 mg 'F-11605/01 F-11605/06 2311012006
RINOPARIN CAPSULAS F-11653/01 £-11653/06 1071112008

cd
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TTAJON/jon
B15/Ref.:3162/06
(3de 3)
{Renovagion de Registros Sanitarios Laboratorio Pasteur S.A )
N®Registro | | N° Registro _Fecha de
Nombre del Producto Anterior Renovade Renovacion
JIRINOPARIN SOLUCION ORAL F-11655/01 F-11655/06 40/11/2006
JTRINOPARIN SOLUCION ORAL PARA GOTAS F.11654/01 F-11654/06 10/41/2006
/ METROPAST 1000 SUPOSITORIOS 10600 mg F-11600/01 F-11600/06 20/11/2006
AMETAMIZOL sODICO SUPQSITORIOS 250'mg F-11604/01 F-1160Q4/06 21/11/2006
pHIPOLIXAN
_\F COMPRIMIBOS RECUBIERTOS 20 mg F-8838/01 £-9839/06 28/11/2006
‘CLOXAPEN POLVO
/] PARA JARABE 250 mg/5 mi B-1612/01 B-1612/06 02/12/2006
| DICLOFENACO SODICO GEL TORPICO 1% F-11614/01 F-11614/06 A41/12/2006
———w{ ZENTRALIN COMPRIMIDOS 10 mg F-11606/01 F-11606/06 4114212006
NiMESULINA COMPRIMIDOS 100 mg F-2857/01 £.9857/06 1311212006
——}DISGREN COMPRIMIDOS : s
| DE LIBERACION PROLONGADA 100 mg F}mqgwm F-10091/06 19/12/2006

2. La presente resolucion solo consigna la modn‘tcacion del afo en e! N° de Reglstro.
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro antenor de modo que {oda

otra modificacion debe ser expresamente autorzzada

3. El N° de Registro anterior, podra ser usado en la rotulacién de los productos pOT un

periodo maximo de seis meses, a contar de la ferha de la presenie resoluc!on

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

FKV/spp
NO Ref.:N260850/11

RESOLUCION EXENTA RW N° 6818/11
- Santiago, 18 de mayo de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorio Pasteur S.A., por
la que solicita la renovacion del registro sanitario F-11627/06, para el producto
farmacéutico BERSEN SUSPENSIGN ORAL 20 mg/5 mL;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Cddigo
Sanitario, el articulo 120 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 619 letra b), del D.F.L. N® 1 de 2005 y las facultades delegadas
por Resoluciéon N°® 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 Laboratorio Pasteur S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacién se indica, a partir de la "Fecha de Renovacion"
sefialada: =

Nombre del Producto N©C Registro | N? Registro Fecha de

Anterior Renovado Renovacion
BERSEN SUSPENSIAN ORAL F-11627/06 | F-11627/11 01~04-f2011
20 mg/5 mL ;

2. La presente resolucién sélo autoriza la modificacién del afio en el N9 de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas con anterioridad, de modo gue toda otra
modificacién debe ser expresamente autorizada.

3. El N° de Registro anterior F-11627/06 podra ser usado en lai rotulacién del
producto, por un periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente
resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

ERMA CHAMY CORDO

AN REGISTROS FARMAGEUTIE‘
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTO
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AGENCIA KACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPTO, REGISTRO Y AUTORZACIGHES SANITARIAS

JEFE SECCION REGISTRO Q.F.
' DE PRODUCTOS FAR I

DISTRIBUCION:

INTERESADO e

UNIDAD DE PROCESOS £ e

GESTION DE TRAMITES e e
Al ‘ qnscrito Flelmente

Desde 1892 comprometidos con |a salud pibtica del pais

Av, Marathon 1,000, Santiogo * Casilla 48 Correc 21 + Cédigo Postal 7780050
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N® Ref.:MA495391/13
VEY

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |z solic
Responsable Técnico y D. Roberto Guillermo Vega Ferng
Pasteur S.A,,
mediante la cual solicita nuevo contenido de envase

SUSPENSION ORAL 20 mg/5 mL, Registro Sanitario N° E-

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacién de
nuevo contenido de envase para el registro sanitario
BERSEN SUSPENSION ORAL 20 mg/5 il

SEGUNDO: que, consta el pago de los
mediante el comprobante de recaudacion N° 1122844,
fecha 17 de octubre de 2013: y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los ¢
del Reglamento del Sisterma Nacional de Control de P
Decrete Supremo N2 3 de 2010, del Ministerio de S

RESOLUCION EXENTA RW N°© 22627713
Santiago, 24 de octubre de 2013

tud de D. Claudio Gonzéler Larenas,
ndez, Representante Legal de Laboratorio

ingresada bajo la referencia N MA495391, de fecha de 17 de octubre de 2013,

para el producte farmacéutico BERSEN
11627/11;

fecha 17 de octubre de 2013, se solicitd
N¢ F-11627/11 del producte farmacéutico

derechos arancelarios correspondientes,
emitido por Instituto de Salud Pdblica con

rticuios 949 y 1020 del Cédigo Sanitario,
-oductos Farmacéuticos, aprobado por el
alud; en uso de las facultades que me

confieren los articulos 599 letra b) y 619 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N© 19, de 2005

y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto |z siguiente:

RESOLUCI

Ne N° 1553 de 13 de julio de 2012 del

-

ON

A_UTORIZASE _el nuevo contenide de
e o
) Pastedr S.A., manteniando I

Laborato "con’temdos d

Envase Clinico:
dmbar con 60 mlL de suspension.

La presente resoludidn podra ser validada en W\W‘ISNOCE\.ISﬂCh o can &l siguiente identificadar:
Coédige de Verificacion: BC278F723E54977484257C070078F8CD

jenvase para e producto farmaceutico

nid Reglstro Sanitaric NO F-11627/11, cobncedide a

e envase anteriormente autorirados.

Envase autorizado en el registro Samtarno que conrtiene 25 frascos de vidric




GOBIERNDO DE

FKV/spp
No Ref.:N260850/11

RESOLUCI()N EXENTA RW N° 6818/11
Santiago, 18 de mayo de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: ia presentafcién de Laboratorio Pasteur 8.A., por
la que solicita la renovacion del registro sanitario F-11627/06, para el producto
farmacéutico BERSEN SUSPENSIGN ORAL 20 mg/5 mL;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 949 y 102¢ del Cddigo
Sanitario, el articulo 120 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 59° letra b) y 61° letra b), del D,F.L, N° 1 de 2005 vy las facultades delegadas
por Resolucion N° 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 Laboraforio Pasteur S.A., el registro sanitario del

producte farmacéutico que a continuacién se: md:ca, a partir de Ia “Fecha de Renovacion”
sefialada: ‘

Nombre del Producto NO Registro | N° Registro Fecha de
Anterior Renovado Renovacién
BERSEN SUSPENSION ORAL F-11627/06 | F-11627/11 | 01-04-2011
20 mg/5 mL 5 : 1

2. La presente resolucion solo autoriza la modificacién del afio en el N© de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas cor anterioridad, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada. ‘

3. El N° de Registro anterior F-11627/06 podra ser usado en: Iaf rotulaclxon del
producto, por un periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente
resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AGENCIA NACIGNAL DE MEDICAMENTOS |

SUBDEPTO, REGISTRD Y AUTORIZACIONES SAMTARIAS "“*‘w S - )
i JEFE SECCION REGI;TRO .F. GERM eﬁAMY CéRDO -
‘. DE PRODUCTOS FARM N REGISTROS FARMAGCEUTIC

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS”’
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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UNIDAD DE PROCESQS
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Instituto de
Salud Piblica

Ministerio de Sajud

Gobierno de Chile

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTOC DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
Ref. N* 4763/20

PMQ/PMS

RESOLUCION EXENTA N2

Santiago, 2 7 9 3 1 5 07 2[]2[]

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucién N° 3358 de fecha 21/09/2015 de este Instituto, que autorizo el
funcionamiento y sus modificaciones posteriores, correspondientes al laboratorio farmacéutico de produccién
de propiedad de Laboratorio Pasteur S.A., RUT N° 87.674.400-7, ubicado en la ciudad de Concepcién, calle
Serrano N° 568, comuna de Concepcidn; Presentacion de fecha 19/05/2020, de D. Oscar Vega F., Gerente
General y Q.F. Claudio Gonzdlez L., Director Técnico, ambos de Laboratorio Pasteur S.A., por la cual solicitan
renovacion de la autorizacion de funcionamiento, adjuntando el comprobante de pago del arancel
correspondiente; Acta N° 463/20 (Ref. N° Si 234/20) de fecha 09/07/2020 del Subdepartamento de Fiscalizacion,
relacionada a la verificacién del cumplimiento de las Buenas Pricticas de Manufactura y Buenas Practicas de
Laboratorio, la cual no hacen mencién a que dicho laboratorio haya incurrido en sanciones, medidas sanitarias o
en alguna de las causales de cancelacién establecidas en los articulos 167°, 169° y 170° del parrafo noveno del
Decreto Supremo N2 03 de 2010 del Ministerio de Salud y en los articulos 174° y 175° del titulo Il del Cédigo
Sanitario; correo electronico de fecha 09/07/20 de jefe Seccién Buenas Pricticas de! Subdepartamento de
Fiscalizacion; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cédigo Sanitario y sus modificaciones, del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de uso humano, aprobado por el Decreto Supremo N2 03
de 2010, del Ministerio de Salud; el Decreto Fuerza de Ley N° 1 de 1989; Reglamento de Estupefacientes y
Reglamento de Productos Psicotropicos aprobados por Decretos Supremos N°s 404 y 405, del Ministerio de
Salud, respectivamente; los articulos 59¢ letra b) y 612 letra b) dei DFL N2 1 del 2005; y 42 letra b), 102 letra b) y
522 del Decreto Supremo N2 1222, de 1996, de la misma Secretaria de Estado, que aprueba el Reglamento del
Instituto de Salud Pdblica de Chile; Decreto Exento N° 543 de 2012 del Ministerio de Salud, que aprueba la
Norma Técnica N° 139 de Buenas Précticas de Laboratorio; Decreto Exento N° 919 de 2015 del Ministerio de
Salud, que aprueba la Norma Técnica N° 180 de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) para Laboratorios de
Microbiologia Farmacéutica; y en uso de las facultades que me otorgan las Resoluciones Exentas N2 1616 y N°
56, de fechas 28 de junio de 2018 y 11 de enero 2019 respectivamente, del Instituto de Salud Publica de Chile,
dicto ia siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVESE a nombre de Laboratorio Pasteur S.A., la autorizacién de funcionamiento del laboratorio
farmacéutico de produccion, de propiedad de Laboratorio Pasteur S.A., RUT N° 87.674.400-7, ubicado en la
ciudad de Concepcion, calle Serrano N° 568, comuna de Concepcién.

2. DEJASE ESTABLECIDO que el laboratorio farmacéutico de produccion esta autorizado para fabricacién y
envasado de comprimidos, capsulas, granulos, polvos, comprimidos recubiertos, cremas, pomadas, unglientos,
geles, supositorios y Ovulos; jarabes, soluciones, suspensiones, ungiientos mentolados, granulados vy
comprimidos efervescentes.

£ Marathon 1090 Nufica. Santiago

Casilia 48, Corren 21 - Codigo Postal 7780050

Mesa Cemrai (56) 22575 51 01

informaciones: (56) 22575 52 01 RG_OUZ_FR-I\?::;U;
www.ispch.cl Actualizacign 01/03/2019
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DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
Ref. N° 4763/20

3. ESTABLECESE que los profesionales quimicos farmacéuticos que ejercen los cargos de responsabilidad
sanitaria son: Director Técnico, Q.F. Claudio Gonzalez L., RUN N° 7.211.612-7; Jefe de Produccion, Q.F. Viadimir
Norambuena O., RUN N° 15.809.941-1 (primer turno); Q.F. Javier de la Fuente S., RUN N* 17.615.609-0 y Q.F.
Manuel Urrutia V., RUN N° 17.548.031-5 (segundo turno); Jefe de Control de Calidad, Q.F. Carolina Lobo G., RUN
N° 18.230.175-2 {primer turno), Q.F. Hugo Seguel N., RUN N° 17.788.792-7 y Q.F. Camila Gonzalez L., RUN N°
18.231.474-9 {segundo turno); y Jefe de Aseguramiento de Calidad, Q.F. Marianelia Mufioz M., RUN N°
16.735.588-9 y el representante legal es D. Oscar Vega F., RUN N° 6.254.897-5, y los cambios en el cargo de
responsabilidad sanitaria o representante legal deberan ser informados a esta Agencia.

4. DISPONESE que la planta fisica no podrd ser modificada sin contar con autorizacion previa del Instituto de
Salud Publica de Chile.

5. CONSIDERASE que la presente autorizacién serd valida por un plazo de tres afios, contados desde la presente
fecha y se extendera automatica y sucesivamente prorrogada por periodos iguales, en tanto no se incurra en
alguna de las causales de cancelacidn establecidas en la reglamentacion sanitaria vigente y se dé cumplimiento a
las normas y especificaciones de fabricacion de las Buenas Prédcticas de Manufactura, Buenas Practicas de
Laboratorio o que la Autoridad Sanitaria competente resuelva lo contrario fundadamente, o que el propietario
comunique su voluntad de no continuar sus actividades.

6. NOTIFIQUESE la presente resolucién, por un funcionario del Instituto de Salud Publica de Chile, autorizado
para estos efectos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

JEFA SUBDEPTS. AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITA @ _@
ez

DEPARTAMENT: AGENCIA NAGIONAL DE MEDICAMERT
ARMONA SEPULVEDA

INSTITLTO DE SALUD PUBLICA DF CHILF
UTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO

QF. PATRICIA
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Distribucién:

- Laboratorio Pasteur 5.A. / cgonzalez@lpasteur.ci

- Subdepartamento de Autorizaciones y Registro Sanitario
- Seccién Gestién Documental (2)
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