Ref.:N290637/11 RESOLUCION EXENTA RW N° 16229/11

Santlago, 20 de septlembre de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Marcela RIffo Sanhueza,
Responsable Técnico y D. Luis Antonio Fernandez Comber, Representante Legal de Blotoscana
Farma S.A., ingresada bajo la referencia N© N290637, de fecha de 2 de agosto de 2011,
mediante la cual solicita la renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico SALOFALK
SUPOSITORIOS 500 mg; el pago de los derechos arancelarlos correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion N6 897231, emitido por Instituto de Salud Pablica; vy

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 2 de agosto de 2011, de D.
Marcela Riffo Sanhueza, Responsable Técnico y D. Luis Antonio Fernandez Comber,
Representante Legal de Blotoscana Farma S.A., se solicitd la renovacién del registro sanitarlo del
producto farmacéutico SALOFALK SUPQSITORIOS 500 mg, concedido por este Instituto de Salud
Plbllca mediante la resolucién exenta N© 17191, de fecha 19 de diciembre de 1994,

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudaclton N 897231, emitido por Instituto de Salud Publlca con
fecha 2 de agosto de 2011; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 949 y 1029 del Codige Sanitarlo,
el artfculo 129 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo NC 1876 de 1995, del Ministerio de Salud; en uso de las
facultades que me confieren los articulos 599 latra b) y 619 letra b) del Decreto con Fuerza de
Ley N© 19, de 2005 y 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 Pdblica de Chile, dicto
la slgulente:

RESOLUCION

L RENUEVASE a nombre de Biotoscana Farma S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacién se Indica:

I Nombre del Producto N° Registro Anterlor‘; No Reglstro i Fecha_de
} Wl ... Renovado ]| Renovaclén |
i | Foaasos [ Foaes/ii | 19-12-2011

2. La presente resolucién sélo consigna la modlificacion del N© de Registro Sanitario,
mantenlendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de mode que toda otra
madificacion debe ser expresamente autorizada.

3. El N© de Registro anterior F-9448/06 podra ser usado en la rotulacién del producto, por un
perlodo maximo de sels meses, a contar de la fecha de Ia presente resoluclén.

La padra ser vakdada on www.ispdocolispch.cl con ol siguiente kientificador:
Cécdigo do Verlficacion: 76886A4F08786IFTOI25781 100486600




4, La renovacién del presente registro sanitario vence el 19 de diciembre de 2016, de
acuerdo a la fecha de inscrlpcién del reglstro, para lo cual el tltular del registro sanitarlo deberéd
solicltar su renovacidn enire los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resoluclérn,

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de
Medicamentos

Q.F. GERMAN CHAMY CORDOVA
JEFE SECCION REGISTROS FARMACEUTICOS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presznta resoluclén podrd se¢ validada en www ispdocelispeh.of con el sigulente kiontificador:
Cidigo do Verillcacion: T6BIOAIFOSTRSIFTO3257911004E650C




