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.
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