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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la mmmun del Muxeo Parmacfutico,
Director Técnico y en nprcmtutén de 'la ‘firma Leboratorios Saval 8.A.,
por la que solicita registro del producto farmaofutico ZODOL . COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 10 mg, para los afectos de sy febricecién y venta en el pals, en
uso de licencia de Syntex Co. Panamk, noiﬂntn de Panand; el acuerdo de la
décimo segunda sesién de la Comisidn pers Evaluscisn de Productoe
Farmacéuticos Nuevos, .tcstuada 01 20 de mlto de, 19913 cl Informe Técnico
respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las. di.n_pouclonu dol GGdiao ‘Sanitario, decreto
con fusrza de ley N° 725 de. 1968¢: del’ Roglnnto ‘de} ‘Sistema Necional de
Control.de Productos Farmacut . Alipentos :de Uso Nédico y Cosméticos y
, del Reglamento de TFarmacies, Droguerias,’ Almacenes - Farmacéuticos y
. Botiquines Autorizados, aprebados porlos decretos supremos N°s. 435 de 1981
o y 466 de 1984, respectivamente, ambos:del: Wnisterio de Balud; y en uso de
las facultades que me confieren la letrs b} del Art. 39° del decreto ley N°
2763 de 1979, el decreto supremo. N¥ 79 de 1680 del Ministerio de Salud y la
resolusién N° 027 de 1980 dcl Inltitnte de’ Sllud Pﬁbllc& de Chile, dicto 1a

siguiente: : _ S e

1.~ INSCRIBASE en el me Haci.onll de Productos Farnac‘utico-.
Alimentos de Uso MNédico y Cosméticos “bajo ek N?30810, el producto
farmacéutico ZODOL commmumxnm .10 .mgs. & nombre de la firma
Laboratorios S ‘Saval S.A., para l '

: ‘fabriascién y venta en el
“pafs, en‘uso de licencia de Syni nk l‘a@},ts; dc qui en las
condiciones que se indican: ' '

a) Easte producto serd fnbricm como prometo tornimdo envasado y
distribuidc por el Laborstorio de ‘Preduccile de propiedad de la firma
Laboratorics Saval 8.A., ubicade qn wnmm Pnnnnrlcm Noru N°® 4600 de
Santiago. " . KN

b} La férmula aprobada ccruupond& als -1;utonu conpo-icién y en
la forma que ae sefiala: .

Cada comprimido recublerto contiene:

Ketorolaco Trometamol ‘ 10,00 .mg




- 2 - (cqpt. Res. Reg. 30810)

c) Perfodo de eficacia: S6 meses.

d) Presentacién: Estuche de cartulina impreso con 10— 12- 20 y 30
comprimidos trecubiertos en blister pack de
aluminico impreso- FVC. :

Muestra uédiéi: Estuche de -cqrtﬁli.m imprese con § comprimidos
recubiertos . ‘en :-blister . pack de aluminio
inpreso~-PVC. . . .. :

Envase ¢lfnico: Estuche de cartulina impreso con 100 comprimidos
recubiertos "en Dblister pack de aluminio
impreso-FVC, ' Ce

Los envases clfnicos estén dostingdas al \Jo . exclusivo de los
Establecimientos Asistenciales y deberén: llevar en forma destacada la
leyenda: YENVASE. CLINIC_O 80LO P gstmg IHIIRTOS eﬂlmcIALES",

@) Condicién de venta: “BAJO RECETA HEDICA EN !STABLECII(IEN‘X‘OS TIPO
S U

4

2.~ Los rStulos de los envases y folletos para informacifén médica
aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribueién a lo
aceptado en el anexo timbrado de la prcsontc Resolucidn, copia del cual se
‘adjunta a ella para su. cumplinunf,e. “Teniendo presents que este producto se
-individualizaré primero ¢on el nombre. comercial o de fantasia ZODOL, seguido
" a continuacién en linea inferior-e inmediata del nosbre genérico KETOROLACO
TROMETAMOL, en caracteres claramente legibhs. sin perJu:l.c:lo de respetar lo
dispuesto ‘en los Arts. 46° y 49° del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Fermacéuticos, Alimentos de Uso Mé&dico y Cosméticos y
cumplir lo sefialado en la resolucién ggn‘rica Ne 8447/85.

3.~ DEJASE ESTABLECIDO que la indicaclén wmisada es: "Analgéeico
para uso por perfodos cortos de tlonpo"

4.~ La marca ZODOL se encuentra ingcrita bajo el N° 262,958 en el
Registro de Marcas Conerc:lalel del Iuniltorlo de Economfa, Fomento y
Reconstruccién.

5.~ Las eapecificaciones de calidad del producto terminado deberén
conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier wmodificacién deberé
comunicarse oportunamente a este Ingtituto.
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6.~ El Laboratorio, deberé vccnux_x'ienr a ‘estse Instituto 1la
comercializacién de la primera partida o serie que se febrique de acuerdo a

las disposiciones de la. ‘presents Rololuclén,' .djmtandc una nuestra en su
envase definitivo. L E

ANOTESE Y COMUNIQUESE

,/
ITUTO ‘DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

Lab. Saval S.A. -
Sub-Depto. Q. Analitico : ‘

Sub-Depto. A.R.I.
Archivo. - M '
. rito Fle en.:,

i ARTAMENTD ‘
e biéﬂ; chlstm. ¢ lnspeccién
BE PARTES -




Instituto de
Salud Publica
& X = Mirmterio de Salud

Gobinrne de Chile
NO Ref.:N301718/11

RESOLUCION EXENTA RW N° 16409/11
Santiago, 21 de septiembre de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Ximena Castro Pizarro, Responsable
Técnico y D. FERNANDO DEL PUERTO SILVA, Representante Legal de Pharma Investi De Chile
S.A., ingresada bajo la referencia N° N301718, de fecha de 21 de septiembre de 2011, mediante
la cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico SYNDOL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudaciéon N° 2011092189390483, emitido por Tesoreria General
de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentaciéon de fecha 21 de septiembre de 2011, de D.
Ximena Castro Pizarro, Responsable Técnico y D. FERNANDO DEL PUERTO SILVA, Representante
Legal de Pharma Investi De Chile S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico SYNDOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg, concedido por este Instituto de Salud
Publica mediante la resolucion exenta N° 13572, de fecha 19 de noviembre de 1991.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudaciéon N© 2011092189390483, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 21 de septiembre de 2011; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto 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 NO 1876 de 1995, del Ministerio de Salud; en uso de las
facultades que me confieren los articulos 599 letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de
Ley N© 19, de 2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 334 del 25 de febrero
de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, ambas del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto
la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Pharma Investi De Chile S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacién se indica:

‘ Nombre del Producto ‘ N© Registro Anterior N© Registro ‘ Fecha de
Renovado Renovacion
| SYNDOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10mg | F-9556/06 | F-9556/11 | 19-11-2011

2. La presente resolucion 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.

3. El N° de Registro anterior F-9556/06 podra ser usado en la rotulaciéon del producto, por un
periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente resolucion.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cddigo de Verificacion: DO85FAE58886FB5103257913000E427C
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Salud Publica
& B > Miraceno de Salud

Gobinrne de Chile

4. La renovacion del presente registro sanitario vence el 19 de noviembre de 2016, 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

Electrénica
Avanzada

Q.F. GERMAN CHAMY CORDOVA
JEFE SECCION REGISTROS FARMACEUTICOS
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:
Cadigo de Verificacion: D085FAE58886FB5103257913000E427C
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NO Ref.:N825578/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 22508/16
GZR Santiago, 27 de octubre de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a solicitud de D. Maria Isabel Massu Alamo,
Responsable Técnico y D. Sergio Cedano Rivera, Representante Legal de Pharma Investi De Chile
S.A., ingresada bajo la referencia N° N825578, de fecha de 25 de octubre de 2016, mediante la
cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico SYNDOL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg (KETOROLACO TROMETAMOL); el pago de los derechos
arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N° 2016102558606361,
emitido por Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 25 de octubre de 2016, de D.
Maria Isabel Massu Alamo, Responsable Técnico y D. Sergio Cedano Rivera, Representante Legal
de Pharma Investi De Chile S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico SYNDOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg (KETOROLACO TROMETAMOL),
concedido por este Instituto de Salud Publica mediante la resolucion exenta N° 13572, de fecha
19 de noviembre de 1991.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2016102558606361, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 25 de octubre de 2016;

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 Pharma Investi De Chile 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
SYNDOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg F-9556/11 F-9556/16 19-11-2016
(KETOROLACO TROMETAMOL)

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.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cddigo de Verificacion: C0758022DA45D75004258059004394CA
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 19 de noviembre de 2021, 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

Q.F. XIMENA GONZALEZ FRUGONE

JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
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: C0758022DA45D75004258059004394CA





