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NO Ref.:N711129/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 2208/16
IMC Santiago, 1 de febrero de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Claudio Gonzédlez Larenas,
Responsable Técnico y D. Roberto Guillermo Vega Fernandez, Representante Legal de Laboratorio
Pasteur S.A., ingresada bajo la referencia N° N711129, de fecha de 14 de octubre de 2015,
mediante la cual solicita la renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico FELSOL
CAPSULAS 150 mg(FLUCONAZOL); el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 1352578, emitido por Instituto de Salud Publica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 14 de octubre de 2015, de D.
Claudio Gonzélez Larenas, Responsable Técnico y D. Roberto Guillermo Vega Fernandez,
Representante Legal de Laboratorio Pasteur S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario
del producto farmacéutico FELSOL CAPSULAS 150 mg(FLUCONAZOL), concedido por este
Instituto de Salud Publica mediante la resolucion exenta N° 7816, de fecha 18 de octubre de
2000.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 1352578, emitido por Instituto de Salud Publica con
fecha 14 de octubre de 2015;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario, el articulo
120 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucidon Exenta N°© 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorio Pasteur S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacion se indica:

‘ Nombre del Producto ‘ N© Registro Anterior N© Registro ‘ Fecha de
Renovado Renovacion
| FELSOL CAPSULAS 150 mg(FLUCONAZOL) |  F-7116/10 |  F-7116/15 | 18-10-2015

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

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: 8F3155038B33052D03257F4C004A30D0
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 18 de octubre de 2020, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Incorpora Firma g .
Electronica e
Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIO,NAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: 8F3155038B33052D03257F4C004A30D0
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¢ la presentacién de Neofar S.A., por
la que solicita regi senitario del produoto farmscbutico ZANOC
CAPSULAS 19%0 mg, para lop sfectos ds su importacifn Y venta en el pafs,
el que serf fabricado y procsdente de Leboratorios La Sente 8.A,, Santa
Fé de Bogoth, Colombia, ide acuerdo a convenico de fabricacifn susorito
entre las partes; el IMc*m Téonico respectivo; y

! Las disposiciones de los art{culos 94° y
1o} del Reglamento del Sistema Naoicnal - de

ticos, Alimentos de Uso Médico ¥
el decreto supremo N° 1876 de 1995 del
o8 articulos 37 letra b) y 39 letrs b) del
9, dloto la siguients:

Control da  Productos
Cosméticos,
Ministerio da Salud y

l.~ INSCRIBASE| en el Registro Nacional de  Produotos
de Uso Médico y Cosméticos bajo el
fammé.\ticommmmm,amnbm
de Neofar S.A., para los!efectos de su importsoién Y venta en el palp,
fabricado y procedente Laboratorios la Sante S,A., Sants F& de _
Bogoth, Colaubia, en las ciones que se indican:

. a) Este pr Berd  importado como producto  terminado
envasado por el Depdaitol de Produstos Farmackuticos de Uso Humeno de
propledad de Neofar 8.A,, hibioado en Ingeniero Lloyd N° 01689, Sentiago,
quien ta:fecum*& 1a dtstv*buci&z Y venta como propletario del registro
seni tardo. -
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¢) Periodo de eficJacia: 36 meses, almacenado a no mas de 25°C,
acld:

d) Presentacién: Efstuche de cartulina impreso, que contiene 1,
j, 3, 4, 5 6 6 cipsulas en blister pack de
alu
E

ninio y PVC impreso.

r

i 1, 2 6 3 cipsulas en blister pack de
i aluninio y PVC impreso.
Envase clinico: Caja de cartén etiquetada, que contiere 100,
| 250, 500 & 1000 cdpsulas en bligter pack de
[ aluminio v PVC impreso,

Muegtra médica:!’ Estuche de cartulina mpreso, que contiene

Los  envases clinicos esltén  destinados al use  exclusivo de  los
Establecimientos Asistenci#;a,les Y deberén llevar en forma destacada la
leyenda: HENVASE CLINICO SGLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES!,

2.= Los rétulos He los ervases y folleto de informacién al
profesional aprobados,  deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a 1o aceptjdo en el anexo timbrado  de la presente
Resolueidn, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento,
Teniendo presente que este producto se individualizaré primero con el
nombre comercial o de fantasia ZANOC, seguido a continuacidn en 1inea
inferior e irmediata del: nombre genérico FLUCONAZOL, en caracteres
claramente legibles, sin perjuicio de respetar 1o dispuesto en los Arts,
49° y 52° del Reglamento el Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos ide Uso Médico y Cosméticos y cumplir lo
sefialado en la Resolucién Genérics N¢ 1260/00,

3.~ El uso del nombre ZANOC 85 de exclusiva responsabilidad del
importador, por no acreditdr marca regigtrada.

4.~ La indicacidn aprobada para este producto es: "Tratamiento
de candidiasis vulvo-vaginal, orofaringea, esofégica y meningitis
criptocdeica y profilexis para reducir la incidencia de candidiasis én
pacientes inmuiodeprimidos tales camo los que estén sometidos a quimio o
radioterapia o padecen de eida’,

5.- Las especifibaciones de calidad de), producto terminac’io
deberén conformar al anexo timbrade adjunto y cualquier modificacidn
deberd comunicarse oportunamente g este Instituto.

6.- Neofar S.A. == responsabilizaré de la calidad del producto
que importa, deblendo: efectuar las operacicnes  analiticas
correspondientes antes de: su venta o digstribucién en el Laboratorio
Externo de Control de Calidad de propledad de la Universidad Catdlica,
seglin convenio notarial Geprestacidn de servicios.

AVDA, MARATHON 1000 » CASILLANE + TELEFONO: 350 7477 * SANTIAGO - CHILE




P

R

MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO D SALUD PUBLICA DE CHILE

7.- Neofar S$.A. |desberf commicar a este Institute la
comercializacién de la primera partide o serie que se importe, de

acuerdo a Jles disposiciones' de la presente Resolucién, adjuntando una
muestra en gu envase definitivo,

DISTRIBUCION:

- NGOfEI‘ S.Al

- Direceibn 1,S.P.

- Sub-Depto, Regimtro
bt ANhIVOU
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