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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
PROLOPA 250 COMPRIMIDOS

REF. N° MT 12483/08 REG. ISP N° F-4169/05

1.- PRESENTACION VENTA PUBLICO.
1.1. ENVASE SECUNDARIO: ESTUCHE

CaraN®° 1
Prolopa®
Levodopa + Benserazida
250 _ .
| 1) MAR 2009
30 comprimidos we rel | EUCARM B ID?’
Roche 59 Regiswo L_Tm“‘.:&,‘(/l 5&({@_
F""l“'ﬂc i **i@ﬁd “““’/Q AN —
Cara N°© 2:
Cada comprimido contiene:
Levodopa 200 mg
Benseraznda 50 mg como ciorhtdrato
hstado cualitativo de excrprentes de acuerdo a ult:ma férmula por
el ISP autorizada para el registro sanitario N° F-4169/05).
Reg. I.5.P. N° F-4169/05
Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A.
Almacenar a no mas de 25°C
B—=-PplareaRegistraas
Cédigo de barra
Cara N° 3:

Prolopa®

Levodopa + Benserazida
250 myg

30 comprimidos

Roche
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
PROLOPA 250 COMPRIMIDOS

REF. N° MT 12483/08 REG. ISP N° F-4169/05

Cara N° 4:

Cara N° 5:

Cara N° 6:

Medicamento: Guardese fuera del alcance de los nifios.
Uso y dosis segin prescripcion médica.
Protéjase del calor.

Fabricado en Brasil por Produtos Roche Quimicos e
Farmacéuticos S.A., Rio de Janeiro.

Importado y distribuido por

Roche Chile Ltda. Av. Quilin 3750 - Santiago, Chile

Bajo licencia de F. Hoffmann-La Roche Ltd., Basilea, Suiza

Servicio de atencion al cliente 800 365 365 www.roche.cl

Prolopa®

Levodopa + Benserazida

250 g
N Fet rm m\g@a,}c&%
30 comprimidos W Regisre | TFoosld é‘il eS...
Firmna Srofesionat .3 ( A
Roche A
Prolopa®

Levodopa + Benserazida
250 mg

30 comprimidos

Serie.
Vence;

Pagina 2 de 2



PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
PROLOPA 250 COMPRIMIDOS

REF. N° MT 12483/08 REG. ISP N° F-4169/05

1.2. ENVASE PRIMARIO: ETIQUETA FRASCO DE VIDRIO

Prolopa® . o
Levodopa + Benserazida | %ﬁé&%@ﬁgm Ly
250 mg | i:
e G l
30 comprimidos 10 MAR 2005 1
w e L TA24B2(00.

Roche fM“ R@gasmm ::k} XH/L ﬂ LQ g

Cada comprimido contiene:
Levodopa 200 mg

Benserazida 50 mg como clorhidrato
Excipientes ¢.s.

Reg. I.S.P. N° F-4169/05

Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A
Medicamento: Guardese fuera del alcance de los nifios
Uso y dosis seglin prescripcion médica

Almacenar a no mas de 25°C

Protéjase del calor.

Serie:
Vence:

Fabricado en Brasil por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A., Rio
de Janeiro.

Importado y distribuido por Roche Chile Ltda.
Av. Quilin 3750 - Santiago, Chile
Bajo licencia de F. Hoffmann-La Roche Ltd., Basilea, Suiza

Servicio de atencion al cliente 800 365 365 www.roche.cl

fe-——DblaregRegistrada
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
PROLOPA 250 COMPRIMIDOS

REF. N° MT 12483/08 REG. ISP N° F-4169/05

2.- PRESENTACION ENVASE CLINICO.

2.1. ENVASE SECUNDARIO:  ESTUCHE /i T
‘ ﬁ"wwmm‘i %GB%W“
CaraN° 1
|
Prolopa® b
Levodopa + Benserazida \ “‘J— &
We Raylsl L f-t
250 wg |Firms Profestonil e eV
ENVASE cLiNICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS
MEDICO - ASISTENCIALES
comprimidos
Roche
Cara N2 2:
Cada comprimido contiene:
Levodopa 200 mg
Benseraz:da 50 mg como chrhldrato
listado cualitatrvo de excrprentes de acuerdo a ultima formula por
el ISP autorizada para el registro sanitario N° F-4169/05).
R@g I S P N® F- 4169/05
A]macenar a no mas de 25°C
f—=—nMarea-Registracs
Cddigo de barra
Cara N° 3:

Prolopa®

Levodopa + Benserazida

250 myg
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
PROLOPA 250 COMPRIMIDOS

REF. N° MT 12483/08 REG. ISP N° F-4169/05

Cara N© 4:

Cara N° 5:

Cara N° 6:

comprimidos

Roche

Medicamento: Guardese fuera del alcance de los nifios.
Uso y dosis segln prescripcidn meédica.
Protéjase del calor.

Fabricado en Brasil por Produtos Roche Quimicos e
Farmacéuticos S.A., Rio de Janeiro.

Importado y distribuido por

Roche Chile Ltda. Av. Quilin 3750 - Santiago, Chile

Bajo licencia de F. Hoffmann-La Roche Ltd., Basilea, Suiza

Servicio de atencién al cliente 800 365 365 www.roche.cl

NETIT b"“(“ J ;S 3
D%MM“W»MEN"E"G PGI\

Prolopa® L
Levodopa + Benserazida | 1 {1 MAR 2009
250 mig a0 AZ‘(SZ [@?3
o ) L_,;._%AG @x
comprimidos o
Roche
Prolopa®

Levodopa + Benserazida
250 wy

comprimidos

Serie:
Vence

Paginabdeb



PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
PROLOPA 250 COMPRIMIDOS

REF. N° MT 12483/08 _ REG. ISP N° F-4169/05

2.2. ENVASE PRIMARIO: ETIQUETA FRASCO DE VIDRIO

Prolopa®
Levodopa + Benserazida

PR T,

INSTH
250 myg ms.m%@%;m:

comprimidos

Roche

Cada comprimido contiene:
Levodopa 200 mg

Benserazida 50 mg como clorhidrato
Excipientes c.s.

Reg. I.S.P. N° F-4169/05

Medicamento: Guéardese fuera del alcance de los nifios
Uso y dosis segun prescripcién médica

Almacenar a no mas de 25°C

Protéjase del calor.

Serie:

Vence:

Fabricado en Brasil por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S, A., Rio
de Janeiro.

Importado vy distribuido por Roche Chile Ltda.

Av. Quilin 3750 - Santiago, Chile

Bajo licencia de F. Hoffmann-La Roche Ltd., Basifea, Suiza

Servicio de atencidon al cliente 800 365 365 www.roche.cl

F——=Marea—Registrada
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ASUNTOS REGULATORIOS
- Y FARMACOVIGILANCIA

250CT 200 | 'S

RECIBIDO
INSTITUTO DE SALUD
| _ROCHE CHILE LTDA. PUBLICA DE CHILE

e o
GOBIERNG DI

CHILE

MODIFICA A ROCHE CHILE LTDA., RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO PROLOPA 250
COMPRIMIDOS, REGISTRO SANITARIO N° F-4169/10

N° Ref.:MT208014/10
EAG/shl

Resolucion Exenta RW N° 13371/10
Santiago, 15 de octubre de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Roche Chile Ltda., por la que
solicita cambio de denominacion para el producto farmacéutico PROLOPA 250
COMPRIMIDOS, registro sanitario N°F-4169/10; el acuerdo de la Sesion N° 17/10 de la
"Comisién de Evaluacion de Cambios de Denominacion" de este Instituto; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario; 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 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 2291 de 2009, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la nueva denominacién para el producto farmacéutico PROLOPA 250
COMPRIMIDOS, registro sanitario N°F-4169/10, concedido a Roche Chile Ltda., el que en
adelante se denominara PROLOPA COMPRIMIDOS 200 mg/50 mg.

2.- Los rétulos del producto indicado deberan corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo senalado en el anexo timbrado de la presente resolucidn, sin perjuicio de
cumplir lo dispuesto en el articulo N° 49 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos.

Q.F. MARCELA PEZZANI VALENZUELA
EFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO

‘-\ J/ INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES

ranscrito, Fielmente

Av. Marathen 1.000, Nurioa, Santiago * Casilla 48 Correo 21, Cédigo Posiglpr?OSO * Mesa Central (56-2) 5755 101, Informaciones (56-2) 5755 201
www.ispch.c




ASUNTOS REGULATORIOS
Y FARMACOVIGILANCIA
24 JUN 2010
GUBIERNG D2
CHl LE RECIBIDO INSTITUTO DE SALUD
ROCHE PUBLICA DE CHILE
SR CHILE LROPIFICA A ROCHE CHILE  LTDA,
RESPEC'I:O DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO PROLOPA 250
COMPRIMIDOS, REGISTRO SANITARIO N°
N° Ref.:MA11657/09 F-4169/10

JIM/rfa

Resoluciéon Exenta RW N° 8308/10
Santiago, 4 de junio de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Roche Chile Ltda., por la que
solicita modificaciéon del periodo de eficacia para el producto farmacéutico PROLOPA 250
COMPRIMIDOS, registro sanitario N°F-4169/10; el Informe Técnico N° 909, emitido por la
Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario; 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 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 2291 de 2009, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE para el producto farmacéutico PROLOPA 250 COMPRIMIDOS,
registro sanitario N° F-4169/10, concedido a Roche Chile Ltda., un Periodo de eficacia de:

36 meses, almacenado a no mas de 30°C en frasco vidrio ambar tapa Pilfer-Proof con
silica gel.

2.- El nuevo periodo de eficacia aprobado debera consignarse claramente en los
rétulos del producto, indicando como “Fecha de Vencimiento”, el mes y afio de expiracion de
la eficacia del producto, en todas las series o lotes que se fabriquen con posterioridad a la
presente resolucion.

ANOTE COMUNIQUESE

DR. QF XICTOR RADA YEVENES
JEFE (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO

Av. Marathon 1.000, Nufoa, Santiago * Casilla 48 Correo 21, Cédigo Postal 7780050 * Mesa Central (56-2) 5755 101, Informaciones (56-2) 5755 201

www.ispch.cl
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