
Nº Ref.:N689038/15 RESOLUCIÓN EXENTA RW N° 20409/15
RSA Santiago, 16 de noviembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. José Miguel Piera Esquivel,
Responsable Técnico y D. FRANCISCO MEDONE CROVETTO, Representante Legal de Itf -
Labomed Farmacéutica Ltda., ingresada bajo la referencia Nº N689038, de fecha de 4 de agosto
de 2015, mediante la cual solicita la renovación del registro sanitario del producto farmacéutico
VITERNUM VITAMINADO SOLUCIÓN PARA PREPARACIÓN EXTEMPORANEA; el pago de los derechos
arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudación Nº 2015080407228883,
emitido por Tesorería General de la República; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentación de fecha 4 de agosto de 2015, de D. José
Miguel Piera Esquivel, Responsable Técnico y D. FRANCISCO MEDONE CROVETTO, Representante
Legal de Itf - Labomed Farmacéutica Ltda., se solicitó la renovación del registro sanitario del
producto farmacéutico VITERNUM VITAMINADO SOLUCIÓN PARA PREPARACIÓN EXTEMPORANEA,
concedido por este Instituto de Salud Pública mediante la resolución exenta Nº 9599, de fecha
30 de septiembre de 1987.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudación Nº 2015080407228883, emitido por Tesorería General
de la República con fecha 4 de agosto de 2015;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el artículo 96º del Código Sanitario, el artículo
12º 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 artículos 59º letra b) y 61º letra b) del Decreto con Fuerza de Ley Nº 1º, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolución Exenta Nº 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Pública de Chile, dicto la siguiente:

R E S O L U C I Ó N

1. RENUÉVASE a nombre de Itf - Labomed Farmacéutica Ltda., el registro sanitario
del producto farmacéutico que a continuación se indica:

Nombre del Producto Nº Registro Anterior Nº Registro
Renovado

Fecha de
Renovación

VITERNUM VITAMINADO SOLUCIÓN PARA
PREPARACIÓN EXTEMPORANEA

F-3352/10 F-3352/15 30-09-2015

2. La presente resolución sólo consigna la modificación del Nº de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificación debe ser expresamente autorizada.

La presente resolución podrá ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Código de Verificación: 3510054931DFA4AF03257EFF00476ADD



3. La renovación del presente registro sanitario vence el 30 de septiembre de 2020,
de acuerdo a la fecha de inscripción del registro, para lo cual el titular del registro sanitario
deberá solicitar su renovación entre los 90 días previo al vencimiento del registro, señalado en la
presente resolución.

ANÓTESE Y COMUNÍQUESE

Q.F. XIMENA GONZÁLEZ FRUGONE
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE

La presente resolución podrá ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Código de Verificación: 3510054931DFA4AF03257EFF00476ADD
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03.NOV98"( a D o

SANTIACO,

VISTO [S'I'OS ANIICIiD]iN'tliS : la pl€senLación de Instituto
FarÍacéutico l,abomed S.A., por fa qL¡e soliclta canbio de laboratorio
fabricante para fos productos fa-macéutícos que en la parte ¡esofutiva
se señalan; Y

TINI¡NDO PRESFNTE: Las disposiciones de los a¡tículos 94 y 102
del Códil lo : ja iLirr ' i l ) ;  dcl l lcf jL¿nndrLr) (. l l i l  i : j i . !r l .(rn¿ N¿rciol¿rl dc ColrL|o1 dc
Productos farÍacóuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosl,néticos ap¡obados
por ef decreto suDremo N0 tB76 de 1995 del Ministerio de Salud; y los
a¡tículos 37 letrt L, l  y 39 letra b) del decreto ley N" 2763 de 1979 y

^^- r^ ¡esolución No 102 de 1996 del Instituto
de Sa]ud Rrblica de Clhl]e, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- ALIoRIZASE el ca,nbio de l aboratorio labricante pa-ra ]os
productos farmacéuticos que a continuación se indican, concedidos a
Instituto Farnacéutico Labomed S.A:, fos que en adelante serán
fab¡icados como productos ter_minados. envasados y distribuídos por e1
L€bo¡atorlo de Producción de propiedad del titula¡ de los regist¡os
san i -a r i os ,  - ' r  u  o  d -  J  . én ' i .  oe  .  u -  .  S .A .o . f . .  l 4ad r -  d  ' soa i1a

PRODUCTO

2.- DLIASE SIN EFECTo los
a¡lteriomente autorizados.

NO DE FEGISTRO

14.647
20.475
14.644
14.289
1-4.290
21 .896
14.988

23.666

12 .809

convenl0s de fabricación



INSTIIUTO DÉ SALUO PUBLICA OI CIJ¡LE

'" 3.- Insti Ltuto Fa¡nacéutico lÉbomed S.A,, se ¡esponsabiliza¡á
del almacenamiento y de] cont¡ot de ca-1idad de materia,s pri;as, mate¡ra-L
de env€se-empaque, producto en proceso y teminado envasado, debiendo
inscribir en el Registro cene¡a.l de Fabricación, las etapas ejecutadas
con sus cor¡espondienbes boletines de anáisis.

ANOTESE Y CO\41II{IQLIESE

; i ' l l '  . , ; .  i " : ; i t r4
t  i i  '  t

{ }
DR. Q;F. HERMN \,ERGAI]A MAR¡ONES

' i

ri
JE¡N DEPARTAMMfIO MCIONAL

DlSTR]BÜCION:
:- rrGTituta ¡a¡nacéuüco
- Sub-Depto. Registnr
- A¡chivo,

tabomed
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l0 sEl t98 i * 0r559

?,6780 9
607,010 ns
5+2,729 ¡s
607,010 irg

6,071 9
14,997 s

100,000 9

s¡l.TI¡60.

VIs¡o Eslos Á¡IECE Er{Tls: lr prc!.trt¡clfi d.l Quf&l.o fr|;!c¡!'
ttco Dlrucr¡r la.nlco y.n r.ores.útctón d. l. fl¡r6 lnstltutD F6ria_
ctuttc! L¡bom.d s.A.. Do¡^ ld auo sollclt..uto¡lz.clón t.lSlstrb d.t
DTDdUCIO f!TÍ)ACQUI1CO VIIERNO¡.PLI]s SOLUC¡ON PARA PREPAMCION E{IEiPOR¡
Íii. 

-;¡;á 
ror;¿ct* de su dlst¡1bución v venta.n ol ,¡f5, 6 üso d.-

Itc¿ñ¿ld de Juste s.A.q.F., l4rdrld, ¿soañó,61 oue lerá fdbrlctdo oo¡ L3
bor.tbrlo Dslrlz?lo 5.4., por cu€nt¡ de ¡útltülo F.n céut¡cü r.Don¿o
s.A-. d. lcuerrb ! convello notáflal de f0brtcaclón suscf¡to.nir. la5
p!rt6¡ .l ¡nfom€ lác¡lc! resDédlvo; v

I€ilItN¡o PnE5ENTE: l{s disDoslclonei de¡ códlgo s.nltórlo. Dc_
crrto con Fu€rz! d€ Ley llt 725 ds t968¡ dal nca¡&túto dol sl6t€m n.c!g
nal dé c¡ntrol de Pr¡duci¡¡ farlacéutlcDs, allmntos de uto tlédl.! v
Cotratlcos y det Regl¡n.nio de F.ñ¡aclas, Drlguetfas, Aln¡c€nes F¿ñ¡.'
.áuttó! v Éotloutnas Auto.llddos. ¡prcbados por los DocrQto¡ sup¡sús
rt¡. {35 ¡e t98i r 166 de !98!, r€so.cttv¡ienta, &!bos del Hlnl3terlo
d. sllud v en urodo lar f.cultrdet qüe re corÚlaren l! leird b) del arl
39! del oi:c¡eto Lev Nr ?763 d. f979 et Decrer, sup¡¡s Nr 79 do f980 -
d.l rllnlst!¡lo d.s¡lud v ld Retolucf6n xr 027 dc !980 dal Instftuto da
5¿rud Pobllca d{ c¡llá, dlcto lá slsulert¿:

RESOLUCIO :

t.- AUToRtzlsE . l¿ flrÍ! tábor¡torlo Pltrlzlo s.a. pmplet¡al¡
d.l l.¡o¡.torlo d€ Producclón útcád. .¡ calt.l'larfn llo !8E de est¡ clu-
drd. D.r. l¡brlcs¡ el Droducto f¡maclutlco l¡TEclilri_Plüs SoLUcloN PAM
PRE'ARAC¡O EXIfilP0RAl\LA. s1 uso dá I lcsrcl. d. Just. S.A.Q.F., H¡drld,
t3o¡tlr.Dor cu€Ít! de t0 flm¡ lnstltuto F¡h&¿utlc¡ L.¡úed s a ' ¡ün-
dó!€ ; DrlDlottth del réglsttu sanlt¡rlo. oul0$ ofe.tu¡rá l. dtstrlbu'
iien v"vi,n¡ ¡n !¡ p!t5 ¡ irards de ¡r DDeu¿rfr d. su ptlD!€ddd tólcld.
ú r.l¡. ArE¡rcs flt 347 d¡ €sta clud6d.

2.- ¡iSCRIMSE €l pr¡ducto qüe por l! D¡esstl nesolüclon 5. _
.utorlza, bslo el ti! 23666 del R€qlstro ¡clont¡ de PrDoucios f3ñacÉÚtt
m;. Áii;cod; d; um Médlco v coaútlcos, ñ l¡s condlctones qu€ 3. ln:

a) L¡ fónru1s ¡utorlzadá co¡r€spoods a ló slqul€ít. t r@oslctón
y .r| Ii fonB qu. se sañÁl!:
c¡da t00 g d€ potvo .ontl€rl€!

Rlbof¡¡vl¡a.5.fosfrt! de sodlo
Plrldoxlna dorntdrato

(+ 101 arccs
({ l0Í exc€!

(+ !51 €rcrsl
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C¡r¡ l|I} ¡¡ da 6oltclan a¡clplontr

Po¡l5oÉ¡tD 8¡)
Acló sórblco

rorl¡to dt¡ódlcó dl¡ld¡¡to
tolt¡i¿ |¡nosodlco ¡ono¡ldr.to
slmttcon. po¡w {slnospr.n)
5&¡rln¡ sódlc¡

^lcrltol ctl¡ lc¡ 96.
&u¡ Durlllc|d. c.s.D,

P.¡fo& & aflclch: 36 ¡c6er,

18.800 s
t,000 !

1t,600 nq
282,400 ¡rs
3t4,400 rE
403,200 ag
42,400 úO .
32,000 rE

100,000 ñ0
?4,800 ¡4

300,000 ñ!
!00.000 ¡¡l

¡!¡qt cl !r lituch. d. c¿rull¡. lnDriro cor trrico-reolla da rldrlo Gl
¡!¡ti6-i!iE--contt6. 1,3,143 - ¿,8006 y 3,!607 c d, !¡¡vo r lr|rcD d. vtd¡r
S¡t allqu.t(b cr|ltcnlñdo 60 - 12! y 150 ¡il d. ¡o¡üclón a¡altlata rer.
D.ctlr!¡.ntl.
cdrdlcl6n de wnt¡t iSNo RE0E¡ mDrcA Er¡ fsT¡il¡ctü¡ofros ItPo ̂ ..

b) l¿s r6t¡r¡o¡ dé lor !nvrs.3 y prlspect¿! lntdtus.u!6rlur
¡lotr dlber c.rrerpondar e)(¿ct¡¡dlt€ en su t.xt¡ y dlrtrlbuclón I lo ac.'t¡
d0 at.l .nél(! tliDr¡do dr l¡ pr.lerta Rc¡o¡talúr, @ol¡ d.¡ al¡l ¡a.dlü
ta a !¡¡a p¡r¡ ¡ü cr.plI¡larto, ltn p€rjulcto d€ rl¡pf|lr ¡o dhpu.st¡ dr
.l ¡É. lót drl nagllf,rnto dal Slrt. áclonrl da Con!¡rl da Prodüclor f¡
.adl¡ilcD!, ¡¡l¡lrllt ó u9o r,€dtcr y cosatlco¡.

c) !r ñárcr YIT[qN!¡r ee dcü.¡tr¡ lnlcrlt! D¡lo .l Nt 25t.1¡
.r a¡ Reglstr! d. lrrc¡¡ Cor€rc|¡lcs d.l ¡lnl¡terlo dl tco¡celr, Foftrlto )

3.- L¡ tlmr Lüor.lorlo Pétrltrlo 5,4.. ra retroúól¡lz¡t
drl .ortrlrl da cllldld da r¡t€rlas prlñl3, D&&cto q| t¡lcllo t tul ¡b l
v.r¡r10, dolénó lnlcflblr c.d¡ D.ftld!, !+1. o ¡ot rl&of¡do fr oritat
aDtrrlatlb y crlnotóglco, sur prDt¿colos de.náll¡15 g|.1 R.glatñr €afi
ral da Flbrlc¡clón, 31ñ Dcrlülclo do l¡ ré9poBdbllld¡d qs€ la adprla ¡ |
flñ¡ ¡nltlluto f¡rE¡c6uttcr L.!ori.r1 5.4., ¡¡ndr¡lr t prottr¡|rla dol Rall
tñ Sanlürlo.

l.- l¡ oroqüllfr dc¡€r.ü .ürunlcar a .ila l¡tlltnlo lt aúañ
llt¡clón de ¡r prln€r¡ parlfd! 0 rerl. que ¡. frbrlqu. & ¡orrb ¡ I|3 dl
Dotlclon.s d! lr Dressr¡0 Rerolu.lór, adlurtrndo ur¿ ¡ü¡¡tr¡ ü !ü nw.s.
dd!nltlvo.

(Cor!.n6.n.8. xr 2$66)
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