B11-L /Ref.3574/00

21/06/00 MINISTERIQ DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE GHILE

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de PRODUCTOS ROCHE
LTDA. por la que solicita la renovacion del registro sanitario N°17.566 para el producto
farmacéutico PROLOPA COMPRIMIDOS 250mg; vy

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, dicto la siguiente.

RESOLUCION

1. RENUEVASE, a partir del 7 de Abril del 2000 el registro sanitarioc N°17.566 del
producto farmacéutico, PROLOPA COMPRIMIDOS 250mg, oforgado a Productios
Roche Ltda.

2. En lo sucesivo, el producto quedard inscrito bajo el N°F 4169-00 en el Registro
Naciona! de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, el cual
debera sefalarse en su rotulacion.

3. La presente resolucién sblo autoriza la rectificacién del ndmero, pero mantiene
vigente las menciones del registro anterior, de modo que toda otra modificacién debe
ser expresamente autorizada.

4. Se autoriza mantener la misma rotulacién por un perfodo maximo de seis meses a
contar de ia fecha de la presente resolucion, para agotar stock.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:
-Productos Roche LTDA.
- Direccion

- Sub-Depto. Registre

- Archivo [T \/
Transciito Fielmente
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SANTIAGO,

ﬁ;“;fﬁ%/ 3102005665539

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de PRODUCTOS
ROCHE LTDA., por la que solicita renovacién de registro sanitario, para los productos
farmacéuticos que en la parte resolutiva se sefialan; ¥

TENIENDQ 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 37° letra b) y 39° letra b} del decreto fey N° 2763 de 1979, dicto la

sigulente:
RESOLUCION

1. RENUEVASE, a nombre de PRODUCTOS ROCHE LTDA., el registro sanitario de
ios productos farmacéuticos que a continuacion se indican, a partir de la “Fecha de
Renovacion” sefialada para cada producto:

N® Registro | N° Registro Fecha de
Anterior - | Renovado | Renovacion

F-5914/00 | F-5914/05 | 25-01-2005

Nombre del Producto

ROACNETAN

CAPSULAS BLANDAS 2,5 mg
ROACNETAN

CAPSULAS BLANDAS 5 mg
ROACNETAN

CAPSULAS BLANDAS 10 mg
ROACNETAN

CAPSULAS BLANDAS 20 mg
PROLOPA HBS CAPSULAS DE

F-59156/00 | F-5915/05 | 25-01-2005

F-4171/00 | F-4171/05 | 25-01-2005

F-4172/00 | F-4172/05 | 25-01-2005.

F-4170/00 | F-4170/05 | 17-02-2008

LIBERACION PROLONGADA

ISMO COMPRIMIDOS 20 mg F-4162/00 | F-4162/05 | 08.03-2005
LANEXAT . :

SOLUCION INYECTABLE 0,5 mg/0, mi | " #163/00 | F-4163/05 | 20-04-2008
DORMONID

SOLUGION INYECTABLE 5 mg/mL. F-4156/00 | F-4156/05 | 12-05-2005
ORALIPIN

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg | | 107100 | F-4167/05 | 25-06-2005
PROLOPA 250 COMPRIMIDOS F-4169/00 | F-4169/06 | 28-05-2005
ORALIPIN RETARD

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE F-4168/00 | F-4168/06 | 12-06-2005
LIBERACION SOSTENIDA 400 mg

ROCALTROL

CAPSULAS BLANDAS 0,26 meg F-4173/00 | F.4173/05 | 18-06-2005
ROCALTROL

CAPSULAS BLANDAS 0,50 meg F-4174i00 | F-4174/05 | 18-06-2005
LARIANM COMPRINMIDOS 250 mg F-3620/00 | F-3620/05 | 20-06-2005

DGRMONID - _
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 7,5mg | | ~+157/00 | F-4157/05 | 01-08-2008

BACTRIMEL FORTE
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
KYTRIL

SOLUCION INYECTABLE 1 mg/imL
DORMONID ROCHE

SOLUCION INYECTABLE 5 mgfs mL

F-4156/00 | F-4155/06 | 07-08-2005

F-6266/00 | F-6266/06 | 08-08-2005

F-4160/00 | F-4160/05 | 10-08-2005
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@doR) {Renovacién de Registros Farmacéuticos Laboratorios Roche Lida.)
O DS PO IERTOS ssomg | FHIB100 | F41S105 | 19082005
NEOTIGASON CAPSULAS 10 mg F-4165/00 | F-4165/05 | 21-08-2005
NEOTIGASON CAPSULAS 26 mg F4166/00 | F-4166/05 | 21-08-2005
DORMONID COMPRIMIDOS 16 mg F-4158/00 | F-4158/05 | 26-10-2008
DORMONID F-4159/00 | F-4159/05 | 31-10-2006

SOLUCION INYECTABLE 15 mg/3 ml,
ACANTEX POLVO PARA SOLUCION
INYECTABLE INTRAVENOSA 500 mg F-5394/00 | F-5394/05 | 12-12-2005
CON SOLVENTE :

ACANTEX POLVO PARA SOLUCION
INYECTABLE INTRAMUSCULAR 1g F-5303/00 | F-5393/05 | 12-12-2005
CON SOLVENTE

ACANTEX POLVO PARA SOLUCION
INYECTABLE INTRAVENOSA 19 F-5302/00 | F-5382/05 | 12-12-2005

CON SOLVENTE

2. La presente resolucion solo consigna la modificacién del afio en el N® de Registro,
manteniendo vigents las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que
toda otra medificacion debe ser expresamente autorizada.

3. El N° de Registro anterior, podré ser usado en la rotulacién de los productos, por un
periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente resolucion,

~ ANOTESE Y COMUNIQUESE
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DISTRIBUCION:
- Interesado ’
- Oficina de Partes
- Archivo
. Seccion Psicotrépicos y Estupefacientes
« U. do Procesos
« UGIREN
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N° Ref.:N33/10

VEY/HNH/PRS
Resoluciéon RW N° 3405/10
Santiago, 23 de marzo de 2010

INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Roche Chile Ltda., por la que
solicita la renovacion del registro sanitario F-4169/05, para el producto farmacéutico PROLOPA
250 COMPRIMIDOS;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario, el articulo 12° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud,
los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005 y las facultades delegadas por
Resolucion N° 2291 de fecha 27 de octubre de 2009, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Roche Chile Ltda., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacién se indica, a partir de la "Fecha de Renovacion" sefialada:

Nombre del Producto N° Registro | N° Registro Fecha de
Anterior Renovado Renovacién
PROLOPA 250 COMPRIMIDOS F-4169/05 F-4169/10 28-05-2010

2. La presente resolucion solo autoriza la modificacion del ano en el N° de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas con anterioridad, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

3. El N° de Registro anterior F-4169/05 podra ser usado en la rotulacion del producto, por
un periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de renovacién sefalada.

DISTRIBUCION:
ARCHIVO

GESTION DE CLIENTES
UNIDAD DE PROCE0S
INTERESADO

Transcrito Fielmente
PO T WTISTO deFe
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NO Ref.:N663743/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 11701/15
RSA Santiago, 10 de julio de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: Ila solicitud de D. Cecilia Villegas Valdivia,
Responsable Técnico y D. Petar gyulev, Representante Legal de Roche Chile Ltda., ingresada
bajo la referencia N° N663743, de fecha de 13 de mayo de 2015, mediante la cual solicita la
renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico PROLOPA COMPRIMIDOS 200 mg /50
mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de
recaudacion N° 2015051337933092, emitido por Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 13 de mayo de 2015, de D. Cecilia
Villegas Valdivia, Responsable Técnico y D. Petar gyulev, Representante Legal de Roche Chile
Ltda., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico PROLOPA
COMPRIMIDOS 200 mg /50 mg, concedido por este Instituto de Salud Pulblica mediante la
resolucion exenta N° 860, de fecha 28 de mayo de 1982.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudaciéon N° 2015051337933092, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 13 de mayo 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 Roche Chile Ltda., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacion se indica:

‘ Nombre del Producto ‘ N© Registro Anterior N© Registro ‘ Fecha de
Renovado Renovacién
| PROLOPA COMPRIMIDOS 200mg/50mg | F-4169/10 | F-4169/15 | 28-05-2015

2. La presente resolucién soélo 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.

. DEJASE ESTABLECIDO que por medio de este acto se renueva el registro sanitario antes
individualizado, autorizando solamente el fabricante Produtos Roche Quimicos e Farmaceuticos S.A.,
ubicado en Estrada dos Bandeirantes, 2020- Taquara- Rio de Janeiro- R] - Brasil, (Envasador primario y
secundario).

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: AO1F968AE9AD6BB803257E7E00728DBA
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Gobinrne de Chile

4. La renovacion del presente registro sanitario vence el 28 de mayo 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 - —_,i"‘ i
Electrénica
Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S) DEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: AO1F968AE9AD6BB803257E7E00728DBA
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RECIBIDO

NO Ref.:N1325643/20 RESOLUCION EXENTA RW N° 8364/20
GZR Santiago, 6 de abril de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Paulina Francesca Pichara Riadi,
Responsable Técnico y D. Antonio Matos Da Silva, Representante Legal de Roche Chile Ltda.,
ingresada bajo la referencia N°© N1325643, de fecha de 2 de marzo de 2020, mediante la cual
solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico PROLOPA COMPRIMIDOS
200 mg/50 mg(LEVODOPA / BENSERAZIDA CLORHIDRATO); el pago de los derechos arancelarios
correspondientes, mediante el comprobante de recaudacién N© 2020030236892900, emitido por
Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 2 de marzo de 2020, de D. Paulina
Francesca Pichara Riadi, Responsable Técnico y D. Antonio Matos Da Silva, Representante Legal
de Roche Chile Ltda., se solicitdé la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico
PROLOPA COMPRIMIDOS 200 mg/50 mg(LEVODOPA / BENSERAZIDA CLORHIDRATO), concedido
por este Instituto de Salud Publica mediante la resolucion exenta N° 860, de fecha 28 de mayo
de 1982.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N© 2020030236892900, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 2 de marzo de 2020;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Codigo Sanitario, el articulo
120 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el Decreto Supremo NO 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 590 letra b) y 610 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N°© 10, de 2005
y las facultades delegadas por la Resoluciéon Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto
de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Roche Chile Ltda., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacién
PROLOPA COMPRIMIDOS 200 mg/50 F-4169/15 F-4169/20 28-05-2020
mg(LEVODOPA / BENSERAZIDA CLORHIDRATO)

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

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cédigo de Verificacion: 72F71DA805DB758E0325854200504070
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 28 de mayo de 2025, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera

solicitar su renovacién entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de
Medicamentos

Incor i

Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL 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: 72F71DA805DB758E0325854200504070



