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INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AVDA. MARATHON 1000 — FONO: 2391105
CASILLA 48 — DIREC, TELEG. ""BACTECHILE"
SANTIAGO

oo on T e 101E793% 6009

EMZ/CNC/ mmr
SANTIAGO,

VISTO [ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del Quimice
Farmacéutico, Director Técnico, y en representacidn de la fires
Laboratorio Pasteur Ltda., por le que soclicita registro del producto
farmacéubice PREDNISONA 20 mg COMPRIMIDOB, para los efectos de su
fabricacién y venta en el pais; el Informe Técnico respective; ¥

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cddige Sanitarie,
decreto con fuerza de ley N° 725 de 1968; del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmecéuticos, Alimentos de Uso Médico
y Cosméticos y del Reglumento de Farmacias, roguerias, Almacenes
Farmacéuticos y Botiquines Awtorizadosz, aprobadoes por los decretos
supremos N°s. 435 de 1981 y 486 de 1984, respectivanente, awbos del
Ministerioc de Salud; y en usoc de las Tacultedes gque re confieren la
letra b) del Art. 39° del decreto ley N® 2763 de 1978, el decreto
supremo N° 79 de 1980 del Ministerioc de Salud y la Hesolucidn N° 027 de
1980 del Instituto de Salud Plblice de Chile, dicto’las sigulente:
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1.~ INSCRIBASE en el Reglstro HNmcional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos baje el N°34005, el
producto fermacéutico PREDNISONA 20 mg COMPRIMIDOS a nombre de la firma
Lavoratorio Pastewr Ltda., pars los efectos de su fabricscidn y venta en
el pafs, en las condiciones gue se indican: :

a) Este producto serd fabricado como producto terminade por el
Laboratorio de Produccidn de propiedad de la firma Laboratorio Pasteur
Ltde., ubicado en Ignacio Serranc B68, Concepcidn, quien sfectuard la
distribucibn y venta, como propietarie del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguients composicidén y
en la forma gue se sefinla; :

Cada comprimido contiene:

¢) Perfodo de eficacia: 36 meses.

d) Pregentmcidén: Estuche de cartulina impreso con 10 6 &0
comprimidos en blister y celofén.

Envase clinico: Caja de cartén etiqueteda con 100 & 1000
comprimidos en blimter y celofén. '
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. Lo envases clinicos eatén destinadeos al uso exclusive de los

Establecimientos Asistenciales ¥ deberén llevar en forma destacada la

- leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA £STABLECIMIENTOS ASISTENCIALESY.

- @) Condicién de ventas "BAJO . RECETA - MEDICA . RETEMIDA ' EN
e Thpmener pfraios ESTABLECIMIENTOS TIPO A" 0 o

2,4 Los rbtules de los: envases v folletos -para’ informacidn

. médica - eprobados - deben: . ‘corresponder raxgétamente - en’ o 8u texto ¥

distribuciébn a 1o aceptado en gl enexo rimbrade de la presente
Resolugidn, esopia delcual se adjunte @ elle para s cump Limiento, sin
perjulcio de respstar 1o dispuesto ‘en el Art.46%-dal  Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos warmacéuticos, Alimentos de Uso
Méd-i;éa'-.y-;--,.Co_smétieas”:aéy-'? coumplir-lo ‘gefinlade en la resoluc i6n ~genérica
N B45B1/85. : R o SRS s R AT

3,~ Las especificaciones - de calided del predu?tst&a = harminado
deberén conformar a1 anexo .¢imorado . adjunto-y pualquier modificacion
deberd comunicarse oportunamente a este Instituto. RO Lo
4.~ Laboratorio Pasteur Ltda. deberd comunicar a este Ingtituto
la comercializscidn de  la primera partida © gerie qus se fabrigue de
acuerde & las disposiciones de 1la presente Resolucién, adjuntendo ungé
muestra en au-a'twa“sef:}&efinitivo. S T e i SR N R
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SANTIAGO,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud formulada por
ta firma Laboratorio Pasteur Ltda. para pedir el ocambio de
denominacion del producto farmaceutico PREDNISONA 20 mg
COMPRIMIDOS pov¥ e1 de BERBEN 20 mg COMPRIMIDOSB; ¥

TENIENDO PRESENTE: 1lo dispuesto en los articulos 102°
del Caédigo Sanitario, 20, 4° letras v), 2), Y B), 37° 1etra dl.
46° letra ajl, 49, 52° ¥y s4e del Decreto supremo Ne 435 de 1981
del Ministerio de Salud; a7¢ jetra by vy 39° letra bJ del
Decreto Ley Ne 2763 de 1979, 4° letra by vy 10° letra bl del
Decreto Supremo N~ 79, de la mism&_Secretaria de Estado, V¥ las
facultades delegadas poT la Resolucic’m Ne 27 de 1980 de la
Direccidén del Instituto, dicto la siguiente:
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1.~ DENOMINASE BERSEN 20 ng COMPRIMIDOS, @1 producto
farmaceutico PREDNISONA 20 mg COMPRIMIDOS, Registro-ﬁanitario
Ne 34005, insgrito a nombre de 1la firma Laboratdrio Pasteur
i,tda.

2. - Bl rotulo cob la nueva denominacidn del producto;
debe conformar al texto ¥ distribucién que conste en el Anexo

de la presente Resolucion, que ge entiende jncorporado & ella.

3,- La nueva denominacion del producto corresponde a ia

marca comercial ingscrita con el N° 270.150 , en el Registro de
Marcas Comerciales del Ministerio de Economia, Fomento V¥
Reconstruccién.
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- Sub-Depto. Q. Analitico.
- sub-Depto. AR, I.
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA T
B11 /Ref. 5913/01
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de LABORATORIO PASTEUR
S.A., por la que solicita la renovacién del registro sanitaric N® 34.005 para el producto
farmacéutico BERSEN COMPRIMIDOS 20 mg; v

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 delegadas por Resolucién N°01419 del 30 de
Noviembre del 2000, dicto la siguiente.

RESOLUCION

1. RENUEVASE, a partir del 07 de Abril de 2001, el registro sanitario N° 34.005 del producto
farmacéutico BERSEN COMPRIMIDOS 20 mg, oforgado a LABORATORIO PASTEUR
S.A. :

2. En lo sucesivo, el producto quedard inscrito bajo el N° F-11.625/01 en el Registro
Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, el cual
debera sefialarse en su rotulacion.

3. La presente resolucion solo autoriza la rectificacion del nimero, pero mantiene 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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V4 DRA. Q.F. YOLANDA PALACIOS A.
» 2" JEFE SUBDEPARTAMENTO REGISTRO

ST INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION;
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MODIFICA A LABORATORIO PASTEUR S.A., RESPECTO

DEL PRODUCTO FARMACEUTICO BERSEN

JON/pgg COMPRIMIDOS 20 mg, REGISTRO SANITARIO N°
N© Ref.:MA347873/12 ~ F-11625/11

\ RESOLUCION EXENTA RW N° 19205/12

Santiago, 21 de septiembre de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a presentacion de Laboratorio Pasteur S.A., por la
que solicita modificacién del periodo de eficacia para el producto farmacéutico BERSEN
COMPRIMIDOS 20 mg, registro sanitario NOF-11625/11; el Informe Técnico N° 2210,
emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: Que debe actualizar la metodologia analitica del producto segun
lo aprobado en las especificaciones aprobadas y farmacopea vigente; Que los resultados de
estabilidad estan cercanos al limite inferior de aceptacién, para asegurar el cumplimiento
de las especificaciones de producto terminado dentro de los limites aceptable, deberd
considerar la liberacion de lote no menor al 95% para la valoracidn; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1029 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sisterma Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N°® 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 590
letra b) y 610 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N¢ 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE para el producto farmacéutico BERSEN COMPRIMIDOS 20 mg,
registro sanitario N© F-11625/11, concedido a Laboratorio Pasteur S.A., un Periodo de
eficacia provisorio de:

24 meses, almacenado a no mas 25°C, para el producto envasado en estuche de
cartulina impreso con blister PVC transparente incoloro/Aluminio impreso, mas folleto
de informacion al paciente todo debidamente sellado.

18 meses, almacenado a no mas de 259C, para el producto envasado en estuche de
cartulina impreso que contiene tiras de celofan impresa, mas folleto de informacion
al paciente, todo debidamente sellado.

2.- Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en punto 4, numeral 5 de la
Resolucion Exenta 1.773/06, deberéd presentar los resultados del estudio de estabilidad a
tiempo real, para respaldar el periodo de eficacia provisorio autorizado, en un plazo maximo
de 2 afios, a partir de la fecha de la presente resolucion.

3.- El nuevo periodo de eficacia aprobado deberd consignarse claramente en |os
rotulos del producto, indicando como “Fecha de Vencimiento”, el mes y afio de expiracién de
la eficacia del producto, en todas las series o lotes que se fabriquen con’posterioridad a la
presente resolucion.
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