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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del Quimico Farmecéutico,
Director Técnico y en representacidn de la firma Laboratoﬁic Pegteur Ltda.,
por la que solicite registro del producto farmacéutico METROPAST COMPRIMIDOS
500 mg, para los efectos de su fabricacién y vents en el pafs; el Informe
Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las dispomiciones del Cidige Sanitarie, decreto
con fuerza de ley N° 7285 de 1968; del Reglamente del Sistems Nacional de
Control de Productos Farmacguticos, Alimentaa de Uzo ﬁééica ¥ Cosméticos y
del HReglamento de Farmaclas, Brbguerias, Almecenes | Farmacéuticos y
Botiquines Autorizades, aprobados por los degretos supremos Mz, 435 de 1981
¥y 468 de 1984, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud; y en uso de
las facultadea que me confieren la lgtra b) del Art, 39° del decreto ley N°
2763 de 1879, el decretc supremo H°® 79 de 1980 del HMinisterio de Salud y la
Regolucidn N° 027 de 1880 del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la
siguiente:

1.- INSCRIBASE en el Hegistro Nacional de Productos Farmacéutices,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticoe bajo el N°34072, el producto
farmacéutico METROPAST COMPRIMIDGS 5@. ng, & nombre de la firma Laboratorie
Pasteur Ltda., pers los efectos de su fabricacidn ¥y vents en el palis, en las
condiciones nue se indican:

a) Este producte serd fabricado como producte terminado y
distribufdo por el Laboratoric de Produccién de propiedad de 1la firma
Laboraterio Pagsteur Ltde., ubicado en Ignaclo Serranc N° 568 de Concepcidn.

b) La férmula aprobada cnrresgonda a la siguiente composicifn y en
la forma que se sefiala:

Cade comprimido contiene:

Metronidazol

¢} Periodo de eficacia;: 36 meses, protegido de la lusz.

d) Presentacién: Estuche de cartulins impresa que contiene 10~
20 ceﬁprimidoa en blister de PVC opace y aluminie
impreso o celofén &mbar impreso.

Envase clinico: Caja de cartén que contiene 100 & 1000
comprimidos en blister de FVC opaco y aluminio
impreso o ¢celofdn dmbar impreso.




(Cont, Res. Reg. 34071)

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusive de los
Establecimientos Asistencieles y deberdn llevar .en forma destacada la
leyenda: “ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENGIALES“.

¢) Condicién de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN.ESTABLEC@MIE%TG& TIPO
AY B, :

2.~ Los rétulos de los envases y folletos para informacién médica
aprobados, deben corresponder exactsmente en su texto y distribucibén a leo
aceptado en el anexc timbradeo de la presente Resolucién, copia del cuel se
adjunta a elle pare su cumplimienteo. Teniende presente que este producto se
individualizaré primero con el nombre comereial o de fantasfa METROPAST,
seguido a continuacién en linea inferior o inmediata del nombre genérico
METRONIDAZOL, en ceracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar
lo dispuesto en los Arts. 46° ¥y 4%° del Heglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

3.~ La marca METROPAST se encuentra inscrita bajé:;a el N°® 336.063 en

el Registro de Marcas Comerciales del Minigterio de E@:ommia}a, Fomente y
Reconstruccidn, ' ‘

4.- Las especificaciones de calidad del producte terminado debern
conformar al anexo timbrado adjuntoe y cualguier modificacidén deberé
comunicarse oportunamente a este Ingtthu.

5.~ Laboratorio Pasteur Ltda., debers comunicar a este Instituto la
comercializacién de la primera partida o serie que se fabrigue de acuerdo a
las disposiciones de la presente Resolucibn, adjuntande una muestra en su
envase definitivo, '
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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° 34.072 para el producio
farmacéutico METROPAST COMPRIMIDOS 500 mg; y '

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Caodigo
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 Resolucion N°01419 de! 30 de
Noviembre del 2000, dicto la siguiente. :

RESOLUCION

1. RENUEVASE, a partir del 07 de Abrif de 2001, el fegistro sanitario N° 34.072 del producto
farmacéutico METROPAST COMPRIMIDOS 500 mg, otorgado a LABORATORIO
PASTEUR S.A. -

2. En lo sucesivo, el producto quedara inscrito b?jo el N° F-11.648/01 en el Registro
Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Meédico y Cosméticos, el cual
debera sefialarse en su rotulacion. :

3. La presente resolucidn sblo autoriza ia rectificacion del numero, 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 méximo de seis meses a contar
de la fecha de_la-presente resolucién, para agotar: stock.
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MODIFICA A LABORATORIO PASTEUR S.A., RESPECTO

. DEL PRODUCTO FARMACEUTICO METROPAST

JON/GZR/npe = - COMPRIMIDOS 500 mg (METRONIDAZOL), REGISTRO
N© Ref.:MA595703/14 © ¥ SANITARIO N° F-11648/11

RESOLUCION EXENTA RW N° 20182/14
Santiago, 1 de octubre de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorio Pasteur S.A., por la
gue solicita .modificacion de formula para el producte farmacéuticor METROPAST
COMPRIMIDOS 500 mg (METRONIDAZOL), registro sanitario NOF-11648/11; el Informe
Técnico N© 2816, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94¢ y 102¢ del Cadigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo NO 3 de 2010 del Ministerio de Salud vy los articulos 592
letra b) y 610 letra b), del D.F.L. N© 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion

Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION
1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacién se indica para el producto

farmacéutico METROPAST COMPRIMIDOS 500 mg {(METRONIDAZOL), registro sanitario
NOF-11648/11, concedido a Laboratorio Pasteur S.A.

Cada comprimido contiene:
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Materia prima utilizada y posteriormente eliminada durante el proceso de fabricacién:

- Agua purificada

Periodo de eficacia: 42 meses, almacenado a no mas de 25° C, en estuche de cartulina
impresa, todo debidamente sellado con folleto de informacidn al paciente en blister de PVC
opaco-Aluminio impreso o celofan impreso. ./

2.~ Las especificaciones del producto terminado sin cédigo deberan conformar al anexo
timbrade adjunto. . :

3.- Los rétulos el folleto de informacidn al paciente y el folleto de informacion al
profesional del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto vy
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y s6lo podrdn modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion.
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(Cont. Res. Mod. MA595703)

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el~cual se haée responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacion proporcuonada

debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requ1era

5.- DEJASE ESTABLECIDO gue el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucidn para actualizar la informacién en los anexos del

registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.
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