MINISTERIC DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AVDA. MARATHON 1.000 - FONOS. 239 1105
CASILLA 48 - DIREC. TELEG. "BACTECHILE"
SANTIAGO

10SEL34x 12362

DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
Ref.: 2013/94

22/08/04

$80/ASC/CGDR/spp

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del OQuimico
Farmacfutico, Director Técnico y en representacién de la firma
Laboratorio Pasteur Ltda., por la que solicita registro del produecte
farmacSutico ATROPINA CON PAPAVERINA COMPRIMIDOS, para los efectos de
su fabricacién y venta en el pafs; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cé&digo Sanitario,
decreto con fuerza de ley N° 725 de 1968; del Reglamento del Bistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico
y Cosméticos y del Reglamento de Farmacias, Droguerfas, Almacenes
Farmacfuticos y Botiquines Autorizados, aprobados por los decretos
supremos N°s, 435 de 1981 y 466 de 1984, respectivamente, ambos del
Ministerioc de Salud; y en usc de las facultades que me confieren 1la
letra b) del Art. 39° del decreto ley N° 2763 de 1979, el decreto
supremo N° 79 de 1980 del Ministerio de Salud y la Resolueién N° 027 de
1980 del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

1.~ INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el N°36790, el
producto farmacéutico ATROPINA CON PAPAVERINA COMPRIMIDOS, a nombre de
la firma Laboratorio Paesteur Ltda., para los efectos de su fabricacién y
venta en el pafs, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serf fabricado como producto terminado por el
Laboratorio de Produccién de propiedad de la firma Laboratorio Pasteur
Ltda., ubicado en Ignacio Serrano N° 568, Concepcién, quien efectuard la
distribueidn y venta como propietaria del Registro Sanitario.

b) La f6rmula aprobada corresponde a la siguiente compomicién y
en la forma gue se sefiala:

¢) Perfodo de eficacia: 36 mese=s.




o

(Cont. Res. Reg. 36790)

d) Presentacién: Estuche de cartulina impreso que contiene 10 6
20 comprimidos en blister pack o celofén
impreso.

Envase clinico: Caja de cartdén impresa conteniendo 100, 500
6 1000 comprimidos en blister pack o
celofén impreso.

Los envases clinicos estén destinados al uso exclusive de los
Establecimientos Asistenciales y deberdén llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

e) Condicién de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO A",

2,- Loe rétulos de los envases y folletos para informacién
médica aprobadogs, deben corresponder exactamente en su texto ¥
distribucién a 1lo aceptado en el anexo timbrade de la presente
Resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento, asin
perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art, 46° del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso
Médico y Cosméticos.

3.~ Las especificaciones de calidad del producto terminado
deberén conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién
deber& comunicarse oportunamente a este Instituto.

4.~ Laboratorio Pasteur Ltda,, deberd comunicar a este
Instituto la comercializacién de la primera partida o serie que se
febrique de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucifn,
adjuntando una muestra en su envase definitivo.

R ALVAREZ MAC-LEAN
XPARTMEATO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

B11 /Ref. 5913/01
ISC/apa

13.11.2002-010382

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de LABORATORIO PASTEUR
S.A., por la que solicita la renovacion del registro sanitario N°® 36.790 para el producto
farmacéutico DIPATROPIN COMPRIMIDOS; y

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 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 Resolucion 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® 36.790 del producto
farmacéutico DIPATROPIN COMPRIMIDOS, otorgado a LABORATORIO PASTEUR
S.A.

2. En lo sucesivo, el producto quedara inscrito bajo el N° F-11.642/01 en el Registro
Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosmeéticos, 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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GOBIERNO DECHILE INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DE SALUD . PUBLICA DE CHILE

. TTAJONJ/on
B15/Ret. 4162 06

gl 20122006+ 60984
RESOLUCION EXENTA Ne
SANTIAGO,

&

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de LABORATORIO
PASTEUR S.A,, ipor la que: solicita renovacién de registro sanitario, para los productos
farmacéuticos que en la parte resolutiva se sefialan; y

CONSIDERANDO La necesidad de denominar correctamente los registros
N°s F-11646/01; F 11652/01; F-11667/01; F-11658/01; F-11656; N-211/02 y B-1611/01.

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del
Cddigo Samtano, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado 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° 2763 de 1978, v las facultades
delegadas por Resolucién N° 110 de fecha 26 de Enero de 2005, dicto Ia siguiente:

: RESOLUCION

1. RENUEVASE, a nombre de LABORATORIC PASTEUR S.A,, el registro sanitario de Iios
productos farmacéuticos que a continuacién se indican, a partir de la “Fecha de
Renavacion” sefialada para cada producto:

K N° Registro | N° Registro Fecha de
Nombre del Producto Anterior Renovado Renovaclt'm

COTRIMOXAZOL FORTE SUSPENS!ON ORAL FA11641/01 F-11641/06 14/01/2006
LEVUCAL : :
COMPRIMIDOS MASTICABLES 500 mg F-11647/01 F-11647/06 14101/2006
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-11646/06 28/02/2006
TRU SOLUCION PARA GOTAS.OTICAS F-11656/01 F-11656/06 06/03/2006
KETOROLACO TROMETAMOL
COMPRIMIDOS 10 mg F-11628/01 F-11626/06 | *"28/03/2006
BERSEN SUSPENSION ORAL 20 mg/5 mL F-11627/01 F-11627/06 01/04/2006
HISTAPLUS COMPRIMIDOS 10 mg F-11644/01 F-11644/08 111042006
CLOTRIMAZOL OVULOS 100'mg | E-11609/01 F-11609/06 11/04/2006
CLOTRIMAZOL CREMA DERMICA 1% F-11607/01 F-11607/06 13/04/2006
CLOTRIMAZOL OVULOS 500.mg- £-11610/01 F-11610/06 13/04/2008
CLOTRIMAZOL 1% SOLUCION:TOPICA- F-11611/01 F-11611/06 1310412006
PIREXYL SUPOSITORIOS 125 mg F-11612/01 F-11612/06 13/04/2006 i
PIREXYL. SUPOSITORIOS 50 mg F-11613/01 F-11613/06 1310412006 L
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 04/05/2006
BERSEN COMBRIMIBOS 398 5 oo oo B116R884- | - 511625108, |- 10/05/2006 .

Av. Marathon 1.000 - Nuiiwa - Casilla 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Fax: 350 75 28 - wwnispch. &l

Ve BT -




GOBIERNO DECHILE

MINISTERIO DY SALUD

TTA/JON/jon

INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

B15/Ref.:3162/06.
(2de 3)
h)
(Renovacién de Registros Sanitarios Laboratorio Pasteur S.A.)
N° Registro | N° Registro Fecha de
Nombre del Producto Anterior Renovado Renovaci6n
SEGUREX
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-7669/01 F-7669/06 1410512006
SEGUREX R
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-7668/01 F-7668/06 14/05/2006
INREC LIOFILIZADO -
PARA INYECTABLE 3.000.000 U.1. B-1611/01 B-1611/06 19/05/2006
MEBENDAZOL
SUSPENSION ORAL 100 mg/5 mL F-11603/01 F-11603/06 23/05/2006
METROPAST COMPRIMIDOS 500 mg F-11648/01 F-11648/06 2510512006
FLUNARIZINA DICLORHIDRATO
COMPRIMIDOS 10 mg F-11622/01 F-11622/06 27/05/2006
FLUNARIZINA :
DICLORHIDRATO COMPRIMIDOS 5 mg F-11623/01 F-11623/06 27/05/2006
MEBENDAZOLCOMPRIMIDOS 400 mg F-11602/01 F-11602/06 28/05/2006:
MELIC COMPRIMIDOS 15 mg F-7571/01 F-7571/06 29/05/2006
CLOTR&MAZOQ POLVO 1% F-11608/01 F-11608/06 01/06/2006'
FEXOFENADINA CLORHIDRATO _ :
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 120 mg F-7790/01 F-7790/06 05/06/2006
FAMOTIDINA COMPRIMIDOS 20 mg F-11615/01 F-11615/06 09/06/2006:
FAMOTIDINA COMPRIMIDOS 40 mg F-11616/01 F-11616/06 09/06/2006:
GLICERINA ADULTO SUPOSITORIOS 2,31 g F-11658/01 F-11658/06 18/06/2006:
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-11617/01 F-11617/06 23/06/2006
HIDROXIDO DE ALUMINIO N
SUSPENSION ORAL 6% F-11618/01 F-11618/06 23/06/2006,
KETOCONAZOL COMPRIMIDOS 200 mg F-11619/01 F-11619/06 2310612606/
PRODEL-B COMPRIMIDOS ' F-11632/01 F-11632/06 24/06/2006
SAE ADULTOS SUPOSITORIOS F-11634/01 F-11634/06 12/07/2006
SAE INFANTIL SUPOSITORIOS F-11635/01 F-11635/06 12107/2006
SALBUTAMOL COMPRIMIDOS 2 mg F-11636/01 F-11636/06 13/07/2006
SALBUTAMOL SOLUCION ORAL 2 ma/5 mL F-11638/01 F-11638/06 13/07/2006!
SALBUTAMOL COMPRIMIDOS 4 mg F-11637/01 F-11637/06 13/07/2006
DIPATROPIN COMPRIMIDOS F-11642/01 F-11642i06 10/09/2006
PHOSLO COMPRIMIDOS 667 mg F-11631/01 F-14631/06 10/09/2006
PRESYC CREMA TOPICA 0,025% F-11652/01 F-11652/06 12/09/2006
PRESYC FORTE CREMATOPICA 0,075% F-11667/01 F-11667/06 12/09/2006
.| LIDOGEL-GEL ORAL 2% F-11629/01 F-11629/06 22/09/2006
CLLORFENAMINA MALEATO
COMPRIMIDOS 4 mg F-11601/01 F-11601/06 27/09/2006
BEDIATIL SUSPENSION ORAL 100 mg/5 mL F-11624/01 F-11624/06 04/10/2006
DIGOXINA SOLUCION ORAL 50 meg/mL F-9087/01 F-0087/06 02/10/2006
PARACETAMOL SOLUCION R
PARA GOTAS ORALES 100:mg/mL F-11620/01 F-11620/06 02110/2006
PARACETAMOL JARABE100 mg/5-mL F-11621/01 F-11621/06 03/10/2006
HREIRURAGRERIOR 800 e wovom | B 1A EA1RS085- | 0112005 —
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GOBIERNODECHILE

MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

. TTAMJON/on
B15/Ref.:3162/06
(3de3)
{Renovacién de Registros Sanitarios Laboratorio Pasteur S.A.)
N° Registro N°Registfo " Fethade

Nombre del Producto Anterfor Renovado Renovacion
RINOPARIN SOLUCION ORAL F-11655/01 F-11655/06 10/11/2006
RINCPARIN SOLUCION ORAL PARA GOTAS F-11654/01 F-11654/06 10/11/2006
METROPAST 1000 SUPOSITORIOS 1000'mg F-11600/01 F-11600/06 20111720086
METAMIZOL SODICO SUPOSITORIOS 250 mg F-11604/01 F-11604/06 21111/2006
HIPOLIXAN ) : :
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg F-9839/01 F-9839/06 28/11/2006
CLOXAPEN POLVO
PARA JARABE 250 mg/5 mL B-1612/01 B-1612/06 02/12/2006
DICLOFENACQ SODICO GEL TOPICO 1% F-11614/01 F-11614/06 11/12/2008
ZENTRALIN COMPRIMIDOS 10 mg F-11606/01 F-11606/06 1111212006
NIMESULINA COMPRIMIDOS 100 mg F-9857/01 F-9857/06 13112/2006
DISGREN COMPRIMIDOS
DE LIBERACION PROLONGADA 100 mg F-10091/01 F-10081/06

2. La presente resolucion sdlo consigna la modificacién  del afio en el N° de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda

otra modificacién debe ser expresamente autorizada.

3. EI N°de 'Regi stro anterior, podra ser usado en la rotulacién de los productos, por un

19/12/2006

periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente resofticion.”

. ANOTESE Y COMUNIQUESE
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"JULIO MALIPONADO CID
EFEAS) DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
STITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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NO Ref.:N296665/11

RESOLUCION EXENTA RW N° 14951 /11
Santiago, 30 de agosto de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: !a solicitud de D. Claudio Gonzdlez Larenas,
Responsable Técnico y D. Roberto Guillermo Vega Fernandez, Representante Legal de Laboratorio
Pasteur S.A., ingresada bajo la referencia NO N296665, de fecha de 30 de agosto de 2011,
mediante la cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico
DIPATROPIN COMPRIMIDOS; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante e

 comprobante de recaudacion N© 904753, emitido por Instituto de Salud Publica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 30 de agosto de 2011, de D.
Claudio Gonzédlez Larenas, Responsahle Técnico y D. Roberto Guilermo Vega Fernandez,
Representante Legal de Laboratorio Pasteur S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario
del producto farmacéutico DIPATROPIN COMPRIMIDOS, concedido por este Instituto de Salud
Publica mediante la resolucién exenta N© 12362, de fecha 10 de septiembre de 1994,

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,

- mediante e! comprobante de recaudacién N© 904753, emitido por Instituto de Salud Publica con

fecha 30 de agosto de 2011; v

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 94¢ y 1020 del Codigo Sanitario,
el articulo 120 del Reglamento de! Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud; en uso de las
facultades que me confieren los articulos 599 letra b) y 610 letra b) del Decreto con Fuerza de
Ley NO° 19, de 2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N© 334 del 25 de febrero
de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, ambas cdel Instituto de Salud Publica de Chile, dicto
la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laborétorio Pasteur S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico gue a continuacién se indica:

Nombre del Producto N® Registro Anterior ! N© Registro l Fecha de
__H#  Renovado __Renovacidn
L DIPATROPIN COMPRIMIDOS | F-11642/06 | F-11642/11 | 10-09-2011

2. La presente resolucidn sélo consigna la modificacion del N© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra

. modificacién debe ser expresamente autorizada.

3. El N° de Registro anterior F-11642/06 podra ser usado en la rotulacién del producto, por un
periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de |a presente resolucién.

La presente resolucion pocrd ser validada en www.ispdocel ispeh.c! con el siguiente identificador.
Cédigo de Verificacion: A72CC067A28F. 1
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4. La renovacién del presente registro sanitario vence el 10 de septiembre de 2016,
de acuerdo a la fecha de inscripcidn del registro, para lo cual el titular del registro sanitario
deberd solicitar su renovacién entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucidn,

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de
Medicamentos

Incorpora Firma
Electrénica
Avanzada

Q.F. GERMAN CHAMY CORDOVA
JEFE SECCION REGISTROS FARMACEUTICOS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucion podré ser validada en www.ispdocet ispeh.cl con el siguients identificador:
Cédigo de Verificacion: AT2CCO67AZOF3783032578FC 00676251




