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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: 1la presentacién del Quimico
Farmacéutico, Director Técnico ¥ en representacién de la firma
Hormoquimica de Chile Ltda., por la gue solicita_ autorizacién y
registro del producto farmacéutico OVESTIN SUPOSITORIOS VAGINALES,
para los efectos de su importacién ¥y venta en el pais, en uso de
licencia de N.V. Organon Oss., Holanda: el Tnforme Técnico respectivo;
Yy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cadige Sanitario,
Decreto con Fuerza de Ley N° 725 de 1868; del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de lso
Médico y Cosméticos v del Reglamentc de Farmacias, Droguerias,
Almacenes Farmacéuticos y Botiguines Autorizados, aprobados pror Llos
Decretos Supremos N°s. 435 de 1981 y 466 de 1984, cespectivamente,
ambog del Ministerio de Salud; ¥ en uso de las facultades que me
confieren la letra b) del Art. 39°¢ del Necreto lLey N° 2753 de 1979, el
Decreto Supremo N° 79 de 1980 del Ministerio de Salud v la Resolucién
N® 027 de 1980 del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto 1la
siguiente:

: R E s 0 L U C I 0 N

l.— AUTORIZASE a la firma Hormoquimica de Chile Ltda.,
propietaria de la Drogueria, ubicada en calle Loreley N°1582 de esta
ciudad, para ‘importar terminado envasado ¥y vender el producto
farmacéutico OVESTIN SUPOSITORIOS VAGINALES, en uso de licencia y
procedente de N.V. Organon Oss, Holanda.

2.~ INSCRIBASE el producto que por la presente Resolucidn se
autoriza, bajo el N° 3770-B del Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, en las
condiciones gue se indican:

al} La férmula autorizada corresponde a la siguiente
composicidn y en la forma que se sefiala:

Cada supositorio contiene:

Estriol 0,0005 g
Base para supositorios (Witepsol S.58) C.8.De 2,5000 g

Periodo de eficacia: 36 meses en ambiente seco y entre 2° ¥ 25° C al
abrigo de la luz.

Presentacién: Estuche de cartulina impreso con 3 tiras impresas
conteniendo 5 supositorios cada una.

Condicidén de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A"




(Cont. Res. Reg. 3770-B)

b) Los rétulos de los envases y folletos para informacién

médica autorizados, deben corresponder exactamente en su texto y

distribucién & lo aceptado en el anexc timbrado de la presente

Resolucién, copia del cual me adjunta a ella para su cumplimiento, sin

" perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 46° del Reglamento del

Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de
Uso Médico y Coeméticos.

¢) La marca OVESTIN se encuentra inscrita bajo el N°220,797,
en el Registro de Marcas Comerciales del Ministerioc de Economia,
Fomento y Reconatruccién.

d) La firma importadora se responsabilizaréd de la calidad del
producto que importa, debiendo ordenar se eafectfien las operaciones
analiticas correspondientes antes de su venta o distribucién.

3.~ ESTABLECESE que el producto farmacdutico autorizado por
la presente Resolucién, queda sometido al régimen de Control de Serie,
debiendo pagar por cada partida o lote el arancel correspondiente para
proceder a su distribucién o venta a cualquier tftulo.

4.- La Droguerfs deberd comunicar a este Institutoc la
comercializacién de la primera partida o serie que 3e importe de
acuerdo a las disposiciones de la presente Resolueién, adjuntandc una
muestra en su envase definitivo.
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INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de HORMOQUIMICA DE CHILE
LTDA. por la que solicita la renovacion del registro sanitario N°3770-B para el producto
farmacéutico OVESTIN OVULOS 0,5mg; v

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 Msdico y Cosméticos, aprobados por el decreto
supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud, y el articule 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 sanitario N°3770-B del producto
farmacéutico OVESTIN OVULQS 0,5mg, otorgado a Hormoquimica de Chile Ltda.

2. En lo sucesivo, el producto quedard inscrito bajo el N°F-5345/00 en el Registro Nacional de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, el cual debera sefialarse en su
rotulacion.

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

4. Se autoriza mantener la misma rotulacién por un periodo maximo de seis meses a contar de Ia
fecha de la presente resolucién, para agotar stock.
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