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( Cont. Res. Reg. F-20455/13 ) 

Nº Ref. :RF448569/13 
H RL/XGF /CVL/jcs 

RESOLUCIÓN EXENTA RW Nº 21912/13 
Santiago, 16 de octubre de 2013 

"ACECNOU GRANULOS PARA SOLUCIÓN ORAL 3 g, EN SOBRES" 
Registro ISP Nº F-20455/13 

Sacarosa 
Sacarina de sodio dihidratada 
Aroma mandarina 
Aroma naranja 

Cada sobre contiene con Polvo Para Solucion Oral contiene: 

Fosfomicina trometamol  
(equivalente a 3,0 g Fosfomicina base) 

Materia prima utilizada y eliminada durante el proceso de fabricación: 
Etanol 
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Nºа Ref.:N2073463/23 RESOLUCIÓNа EXENTAа RWа N°а 17003/23
GZR Santiago,а 14а deа julioа deа 2023

VISTOа ESTOSа ANTECEDENTES:а laа solicitudа deа D.а Osvaldoа Enriqueа Jopiaа Galán,а Responsable
Técnicoа yа D.а Alejandroа Rudmanа Prusky,а Representanteа Legalа deа Faesа Farmaа Chile,а Saludа Yа Nutriciónа Ltda.,
ingresadaа bajoа laа referenciaа Nºа N2073463,а deа fechaа deа 13а deа julioа deа 2023,а medianteа laа cualа solicitaа la
renovaciónа delа registroа sanitarioа delа productoа farmacéuticoа ACECNOUа GRÁNULOSа PARAа SOLUCIÓNа ORALа 3а g,
ENа SOBRESaFOSFOMICINAа TROMETAMOL);а elа pagoа deа losа derechosа arancelariosа correspondientes,а mediante
elа comprobanteа deа recaudaciónа Nºа 2023071366176727,а emitidoа porа Tesoreríaа Generalа deа laа República;а y

CONSIDERANDO:

PRIMERO:а Que,а medianteа laа presentaciónа deа fechaа 13а deа julioа deа 2023,а deа D.а Osvaldoа Enrique
Jopiaа Galán,а Responsableа Técnicoа yа D.а Alejandroа Rudmanа Prusky,а Representanteа Legalа deа Faesа Farmaа Chile,
Saludа Yа Nutriciónа Ltda.,а seа solicitóа laа renovaciónа delа registroа sanitarioа delа productoа farmacéuticoа ACECNOU
GRÁNULOSа PARAа SOLUCIÓNа ORALа 3а g,а ENа SOBRESaFOSFOMICINAа TROMETAMOL),а concedidoа porа elа Instituto
deа Saludа Públicaа medianteа laа resoluciónа exentaа Nºа 21912,а deа fechaа 16а deа octubreа deа 2013.

SEGUNDO:а Que,а constaа elа pagoа deа losа derechosа arancelariosа correspondientes,а medianteа el
comprobanteа deа recaudaciónа Nºа 2023071366176727,а emitidoа porа Tesoreríaа Generalа deа laа Repúblicaа con
fechaа 13а deа julioа deа 2023;

TENIENDOа PRESENTE:а loа dispuestoа enа elа artículoа 96ºа delа Códigoа Sanitario,а elа artículoа 12ºа del
Reglamentoа delа Sistemaа Nacionalа deа Controlа deа Productosа Farmacéuticos,а aprobadoа porа elа Decretoа Supremo
Nºа 3а deа 2010,а delа Ministerioа deа Salud;а enа usoа deа lasа facultadesа queа meа confierenа losа artículosа 59ºа letraа b)а y
61ºа letraа b)а delа Decretoа conа Fuerzaа deа Leyа Nºа 1º,а deа 2005а yа lasа facultadesа delegadasа porа laа Resolución
Exentaа Nºа 191а deа 05а deа febreroа deа 2021,а delа Institutoа deа Saludа Públicaа deа Chile,а dictoа laа siguiente:

Rа Eа Sа Oа Lа Uа Cа Iа Óа N

1.а RENUÉVASEа a а nombreа deа Faesа Farmaа Chile,а Saludа Yа Nutriciónа Ltda.,а elа registroа sanitarioа del
productoа farmacéuticoа queа aа continuaciónа seа indica:

Nombreа delа Producto Nºа Registroа Anterior Nºа Registro
Renovado

Fechaа de
Renovación

ACECNOUа GRÁNULOSа PARAа SOLUCIÓNа ORALа 3а g,а EN
SOBRESaFOSFOMICINAа TROMETAMOL)

F-20455/18 F-20455/23 16-10-2023

2.а Laа presenteа resoluciónа sóloа consignaа laа modificaciónа delа Nºа deа Registroа Sanitario,а manteniendoа vigente
lasа mencionesа aprobadasа enа elа registroа anterior,а deа modoа queа todaа otraа modificaciónа debeа serа expresamente
autorizada.

Laа presenteа resoluciónа podráа serа validadaа enа https://ispdocelaispchagobaclа conа elа siguienteа identificador:

Códigoа deа Verificación:а 771F4Fa31B5B6E7Aa42589ECaa485197



3.а Laа renovaciónа delа presenteа registroа sanitarioа venceа elа 16а deа octubreа deа 2028, а deа acuerdoа aа la
fechaа deа inscripciónа delа registro,а paraа loа cualа elа titularа delа registroа sanitarioа deberáа solicitarа suа renovación
entreа losа 90а díasа previoа alа vencimientoа delа registro,а señaladoа enа laа presenteа resolución.

4.а Losа envasesа clínicosа deberánа llevarа enа formaа destacadaа laа leyendaа �ENVASEа CLÍNICOа SÓLO
PARAа ESTABLECIMIENTOSа MÉDICO-ASISTENCIALES�а oа �ENVASEа CLÍNICOа PARAа VENTAа EN
ESTABLECIMIENTOSа FARMACÉUTICOSа AUTORIZADOS�,а segúnа corresponda.

5.а ACTUALÍCESEа elа registroа sanitarioа yа losа respectivoа rotuladoа gráficoа segúnа loа instruidoа en
Resoluciónа Exentaа N°а 395/2022а deа esteа Instituto,а estaа disposiciónа noа aplicaа aа losа productosа farmacéuticos
queа previamenteа yaа hayanа ajustadoа losа aspectosа mencionadosа aа travésа deа unaа solicitudа deа modificaciónа de
rótulos.а Adicionalmenteа laа condiciónа deа ventaа debeа ajustarseа aа loа señaladoа enа elа artículoа 32а delа decretoа N°
466/1984,а delа Ministerioа deа Salud,а dondeа seа estipulaа queа éstaа puedeа ser:а �Ventaа directa�,а �Ventaа bajo
recetaа simple�,а �Ventaа bajoа recetaа retenida�,а oа �Ventaа bajoа recetaа cheque�,а pudiendoа emplearseа enа los
rótulosа lasа siglasа correspondientesа aVD,а R,а RR,а oа RCH,а respectivamente).

ANÓTESEа Yа COMUNÍQUESE

QaFaа GUISELAа ZURICHа RESZCZYNSKI
JEFAа SECCIÓNа REGISTROа FARMACÉUTICOS

DEPARTAMENTOа AGENCIAа NACIONALа DEа MEDICAMENTOS
INSTITUTOа DEа SALUDа PÚBLICAа DEа CHILE

Laа presenteа resoluciónа podráа serа validadaа enа https://ispdocelaispchagobaclа conа elа siguienteа identificador:а Códigoа deа Verificación:а 771F4Fa31B5B6E7Aa42589ECaa485197




