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SANTIAGO,

VISTO RSTOS ANTECEDENTES: la presentacidén del Quimico Farmacéutico,
Director Téenlge ¥y en representacién de la firma Laboratorio Pasteur Ltda.,
por la que, solicita registro del producto farmacbutico PHOSLO, COMPRIMIDOS
867 mg, para los efectos de su fabricacibn y venia en el pals, el acuerdo de
ia Sesidn Para Evaluscifn de Productos del 6 de Abril de 1994; el Informe
Téonico respective; ¥

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cbdigo Sanltario, decreto
con fuerza de ley N*® 725 de 1983; del Reglamento del Sistema Nagional de
Control de Productos FarmaoSuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosmfticos y
del Reglamento de Farmamoias, Droguerfas, Almecenes Farmacluticos ¥
Botiquines Autorizados, aprobados por los decretom supremos H°a, 435 de 1981
y 486 de 1984, respectivemente, ambos del Ministerio de Balud; y en uso de
las facultades gue me confieren la letra b) del Art. 39° del decreio ley N®
2763 de 1979, el decrete supreme H® 78 de 1980 del Ministerio de Salud y la
Resolucidn N°® 027 de 1980 del Inatituto de Salud Plblica de Chile, dicto la
giguiente:

1.~ INSORIBASE en el Registro Hacional de Productos Fareacduticos,
Alimentos de Uso Médico y Commétices bsjo el N°36983, el producto
farmacéutico PHOSLO COMPRIMIDOS 467 mg, & nombre de la firma Laboratorio
Pasteur Ltda., para los efectos de su fabricacién y venta en el pals, en les
condicliones que se indican: :

a) Este producte seri fabricado come producte terminado ¥
distribufdo por el Lsboratoric de Produccién de propiedad de la firma
Leboratorio Pasteur Ltde., ubicado en Ignacic Serrsne H® 568 de Concepcién.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente comporicibn y en
la forma que se sefialsa:

Cnda comprimido contiene:

¢) Perfodo de eficacia: 36 meses.

d) Preaentacidn: Eatuche de cartulina impresa que contiene 10~ 30-
80 6 100 comprimidos en blister de PVC y aluminio
inmpreac o celofén impreso,
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Envase clinico: Cajas de cartén etiquetadas, con 100 6 1000
comprimidos en blister de PVC y aluminie impreso
o celofén impreso.

Los envases clinicos estfn destinados al use exclusivo de 1los
Establecimientos Asistenciales y deberfin llevar en forma destacads la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALESY, :

‘ e) Condicibn de venta: "BAJO RECETA MEDICA BN ESTABLECIMIENTOS TIPO
&!3

2.~ Los rbftulos de los enveses y folletos para informacibn médica
aprobados, deben corresponder exactamente en su texto ¥ distribucién a lo
aceptado en el snexo timbrado de la presente Resolucidn, copia del cual ae
adjunta & ella pare su cumplimliento. Teniendo presente que este producto se
individualizard primerc con el nombre comercial o de fantasfm PHOBLO,
seguide a vontinuscidn en linea inf@rior e inmediate del nombre genérico
ACETATO DE CALCIO, en caracteres elaramente legibles, sin perjuiclo de
respetar lo dispuesto en loz Arts, 48°y 499 del Reglamento del Silstems
Nacional de Control de Productos Farmaeéuticas, Alimentos de Uso Médico y
Cosméticos.

3.~ Las indicaciones aprobadas para el producto son: "Contreol de la
hiperfosfatemia en pacientes con inauficiencia renal svanzada™.

4,~ La marca PHOSLO ge encuantra inscrita bajo el NH°® 395,829 en el
Registro de Marcas Comerciales del ! Ministerio de Eoonomia, Fomento s
Reconstruccidn.

5.~ Las especificaciones de ciklidad del producto terminado deherén
conformar al anexo timbrade adjunto y ocualquier modificacién deberd
comunicarse oportunamente a este Instituto.

6.~ Laboratorio Pasteur Ltda., deberd comunicar a este Inatituto la
comercializacién de la primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a
las disposiciones de la presente Resolucién, adjuntandc una muestra en su
envage definitivo.

DR. Q.ir. EKRhes _
JEFE DEPARTAMENTY,GENTH
INSTITUTO-DE-SALUD™ PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

~ Lab, Pasteur Lida.
Sub-Depto. Q. Analitico
Sub-Depto. A.R.I.
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de LABORATORIO PASTEUR
S.A., por la que solicita la renovacion del registro sanitario N° 36.983 para el producto
farmacéutico PHOSLO COMPRIMIDOS 667 mg; v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario, los articulos 12° y 2° transitorio del Reglamento del Sistema Nacional de Control
de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosmeéticos, 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 dei 30 de
Noviembre del 2000, dicto la siguiente.

RESOLUCION

1. RENUEVASE, a partir del 07 de Abril de 2001, el registro sanitario N° 36.983 del producto
farmacéutico PHOSLO COMPRIMIDOS 667 mg, otorgado a LABORATORIO PASTEUR
S.A.

2. En lo sucesivo, el producto quedara inscrito bajo el N° F-11.631/01 en el Registro
Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, el cual
debera sefalarse en su rotulacion.

3. La presente resolucion sdlo autoriza la rectificacién del nimero, pero mantiene vigente
las menciones del regisiro anterior, de modo que toda ofra 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.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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