GOBIERNG DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

788820 9.2001

Bll-K/Ref.: 1534/01

SANTIAGO,

VESTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidn de Productos Roche Lida.
por la gue sclicita ampliacidn de procedencia y fabricante extranjero, para
el producto farmacéutico PROLOPA COMPRIMIDOS 25C mg, registro sanitario
N° F-4169/00; ¥y : :

TENIENDO PRESENTE: lLas disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Usc Médico y Cosméticos aprobados por el decreto
gupreme N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud; ¥ los articulos 37 letra b)
¥ 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979 y las facultades delegadas por
la resolucidén N° 102 de 1996 del Institute de Salud PGblica de Chile, dicto
la siguiente:
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1.— AUTORIZABE la ampliscién de fabricante extranjero y procedencisz
desde Produtos Roche Quimicos ¢ Farmaceubticos S.A., Rio de Janeiro, Brasil,
para el producto farmacéutico PROLOPA COMPRIMIDOS 250 mg, registro sanitario
N° F-4169/00, concedide a Productos Roche Ltda., eén usc de licencia de F.
Hoffmann La Roche & Co. Ltd.,, Suiza, manteniendo las procedencias
anteriormente autorizadas y que se indican a continuacidén:

REGIMEN : importado terminado
PROCEDENCIAS:

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A., Rio de Janeiro, Brasil
Roche Pharma, Suigza

FABRICANTE :

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A., Rio de Janeiro, Brasil
Roche Pharma, Suiza

2.— Los rétulos de log envases deberdn corresponder exactamente a lo
autorizado en el registro sanitaric =z excepcidn de lo sefialade en la presente
resolucidn,

DISTRIBUCION:

-~ Productos Roche Lida.
- Sub-Depto. Registro
- Archivo.
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