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RESoLuCIbNEXENTARWN016229／11

Santiago，20deseptlembrede2011

VエSTo ESToS ANTECEDENTES；ia soIicitud de D．Marcela R肺o Sanhueza，

ResponsabieTecnico y D．LuiSAntonio FernandeZ Corrbel Representante LegaideBIotoscana

FarrrB S．A．，ingresada baj°Ia referencia NO N290637，de Fecha de Z de agost°de2011．

rrE：dianteIacuaISOiicitaiarenovacほndeIregistrOSa面tarIodeIproductOfarn噸CeutIcoSALOFALK

SUPOSrrORIOS500rl喝；eI pagQ deios derechos∴aranCeはrlQS COrreSP°ndlentes．rr賦dぬnte el

CorrPrObantederecaudacienNo897231，cmtIdoporIns胱utodeSaiudPtlbiIca；Y

CONSエDERANDoi

PRIMER°；Que，rmdiante La presentactdn de fecha Z de ageSto de2011，de D．

Marcela R惰o Sanhueza．Responsable Tをcnico y D．Luls Antonio Fernandez Comber，

RepresentanteLegaldeBlotoscanaFarmaS．A．，SeSOiicitdiarenovacidndeIregIstrOSanrtarl°dei

PrOductofarrnaceu批OSAJOFALKSUPOSrTO陣OS500叩，COnCedIdoporesteInstitutOdeSaIud

PllbllcamedIanteIaresolucIbnexentaNO17191，defechalgdediclenもrede1994．

5日GUNDo；Que，ConSta ei pago deios derechos∴aranCelarIos∴COrreSpondlentes，

medianteeIcomprObantederecaudacIbnNO897231，em粕doporIns耽utodeSaiudPtlbIicac°n

fechaZdeagostode2011；y

T剛I醐DOP腫SENT由IodIspuestodeIosarttculos94oYlO20deICddlgoSanitarlo，

eIarttcuI0120deiRegIamento deISIstema NaclQnal∴e ControIde Productos FarrmceutIcos，

aprobado por eI Decreto Suprenm No1876de1995，del M面Ster10de Sarud；en uSo deias

facuItadesquemeconfierenl°SartTculos59oletrab）yeloietrab）deiDecretoc°nFuerzade

LeyNolo．de2005YiasfacuitadesdeiegadasporlaResolucidn軟entaN0334de125defebrero

de2011yNo597dei30demarzode2011，anbasdeiIns靴utodeSaiudPdbilcadeCh＝e，dict0

1aslguiente；

R匿SO LUC王O N

l・RENUEVASEanorrbredeB厄toscanaFarrn目S．A。，eIreglstrosanI鳴riode巾roduct°

farn噸Ceut．icoqueacontInuacienselndica；

SALOFALKSUPOSITORJOS500mg

2・Lapresenteresoiucidnsbloconsignaはrmd旧CaCldnde同odeReg～stroSan母arlo′

ITロntenIendovigenteiasIT捨nCiOneS∴aPrObadas en elregist．ro∴anterior，de m）do que toda°tra

md桐CaCiendebeserexpresamnteautorizada．

3・EINode RegIstroanterlorF－9448／06podraserusado enla ro仁山acIdn deIpr°ducto，POr un

Perl0dom秘話mdeseIsmeses．acontardelafechadeiapresenteresoiucldn．

山か∝〇mo肪o圃npく鳴eoIⅥ相調aenM…坤o∞出面d∞nOI的OhbHe舶かく如○○



4．LarenoVaCldndeIpresenteregistrosanitarIovenceeI19dedlcierlbrede2016′de

acuerdoaiafechadeinscrlpcldndeireglstro，ParalocuaIe日焼ularde圧eglstrOSanItarIodebe「自

SOiicitar su renovac胎n entrelos90dias prevlD alvencirrBento del regはtr0．St・涌aIado enia

PreSentereS〇両Cien．

ANeTESEYC°MUNエQUESE
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Q・F・eERMANCHAMYCORDOVA
JEFESECCIoNREGISTROSFARMACEU丁重COS

AGENCIANACェoNALDEMI：DエCAMrENToS

INSTnUTODESAl．UDpUBl重CADECH貫LE


