Instituto de
Salud Publica
& B Mircatero de Salud

Gobinrne de Chibe

NO Ref.:N661512/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 11457/15
RSA Santiago, 7 de julio de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Alfredo Guevara Zamudio,
Responsable Técnico y D. Jose Antonio Plubins Romeo, Representante Legal de Laboratorio Bagd
De Chile S.A., ingresada bajo la referencia N°© N661512, de fecha de 5 de mayo de 2015,
mediante la cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico NASTIZOL
COMPOSITUM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS; el pago de los derechos arancelarios
correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N© 2015050525260180, emitido por
Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacidon de fecha 5 de mayo de 2015, de D. Alfredo
Guevara Zamudio, Responsable Técnico y D. Jose Antonio Plubins Romeo, Representante Legal
de Laboratorio Bagd De Chile S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico NASTIZOL COMPOSITUM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, concedido por este
Instituto de Salud Publica mediante la resolucion exenta N° 965, de fecha 9 de junio de 1982.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudaciéon N° 2015050525260180, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 5 de mayo de 2015;

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 Laboratorio Bagd 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
NASTIZOL COMPOSITUM COMPRIMIDOS F-6967/10 F-6967/15 09-06-2015
RECUBIERTOS

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:
Cadigo de Verificacion: 6509DB70C92CF5B203257E7B0062D97C
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 9 de junio de 2020, 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

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S) DEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
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RECTIFICASE A LABORATORIO
BAGO DE CHILE S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO
NASTIZOL COMPOSITUM
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
REGISTRO SANITARIO N°
F-6967/10

GCHC/JON/rfa

B15/ Ref.: MA112562
Prov. N°© 409/09.03.2011 ,
RESOLUCION EXENTA N©

santiaco, % 17017 8119 1

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: la resolucién exenta RW N° 3571/08 de
fecha 09 de septiembre de 2008 del producto farmacéutico NASTIZOL COMPOSITUM
COMPRIMIDOS RECI:!BIERTOS, registro sanitario N© F-6967/10, inscrito a nombre de
LABORATORIO BAGO DE CHILE S.A.; la carta ingresada por el titular, de fecha 7 de
marzo de 2011, mediante la cual solicita la correccién de la formula; el Informe Técnico N°
M-130, emitido por la Oficina de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: la necesidad de acceder a lo solicitado y armonizar
criterios; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el decreto supremo N° 03 de 2010 del Ministerio de Salud y
los articulos 59 letra b) y 61 letra b), del DFL N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por
la Resolucion Exenta N° 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011,
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- ACOIASE la solicitud presentada por LABORATORIO BAGO DE CHILE
S.A.

2.- RECTIFICASE la féormula de la resolucién exenta RW N© 3571/08 de
fecha 09 de septiembre de 2008, en el sentido de dejar establecido que la férmula correcta
del producto farmacéutico NASTIZOL COMPOSITUM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
registro sanitario N° F-6967/10, inscrito a nombre de LABORATORIO BAGO DE CHILE
S.A., es la siguiente:

mprimi i ntie
Nicleo:
Pseudoefedrina sulfato 60,000 mg
Clorfenamina maleato 4,000 mg
Paracetamol 500,000 mg
Almidon de maiz
Povidona
Croscarmelosa sédica
Estearato de magnesio
Celulosa microcristalina
Didxido de silicio coloidal
Lactosa monohidrato c.s.p. 750,000 mg

Av. Marathon 1,000, Nufoa, Santiago
Casilla 48 Correo 21- Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (562) 5755 101
Informaciones: (562} 5755 201
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*R imi H
Copolimero de alcohol polivinilico, macrogol
Talco

Didéxido de titanio
Oxido de hierro, rojo (sicopharm 30)

(*) c.s. para alcanzar las cantidades declaradas de recubrimiento.

3.- Las especificaciones del producto terminado deben corresponder
exactamente en su texto y distribucién a lo autorizado en el registro sanitario.

 ANQTESE Y COMPNIQUESE
JEF (5 SUBDEPT0 REGISTHG Y AUIORZACIOMES NGRS QL
AGENCIA BACONAL DE - HOAMENTDG

INSTITUTO DE SALUD PURLICA DE CHILE

1 i
/f' rd
DRA. Q.F. HEL S{l;lD UTH LOPEZ

JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO R TRO'YAUTORIZACIONES SANITARIAS
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DISTRIBUCION:

- Interesado

- Gestién de Tramites

- Unidad de Procesos e

- Unidad de Metodologias Analitjegs: .~ ™
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GORIEANG DE
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CHILE PUBLICA DE CHILE
MODIFICA A LABORATORIO BAGO DE CHILE
S.A, RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO NASTIZOL COMPOSITUM
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, REGISTRO

N° Ref.:MA163606/09 SANITARIO N° F-6967/05

JMC/rfa

Resoluciéon Exenta RW N° 7119/10
Santiago, 12 de mayo de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorio Bago De Chile S.A.,
por la que solicita nuevo tipo y contenido de envase para el producto farmacéutico
NASTIZOL COMPOSITUM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, registro sanitario N°F-6967/05; el
Informe Técnico N° 5§95, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDOQ: los antecedentes del estudio de estabilidad que presenta no
respaldan un periodo de eficacia a la temperatura que solicita

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L.. N® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 2291 de 2009, del instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo tipo y contenido de envase para el producto farmacéutico
NASTIZOL COMPOSITUM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, registro sanitario N°F-6967/05,
concedido a Laboratorio Bago De Chile S.A., manteniendo los contenidos de envase
antenormente autorizados, .

Venta Pubilico: 1-60 Comprimidos Recubiertos
Muestra Médica: 1-60 Comprimidos Recubiertos
Envase Clinico: 1-1000 Comprimidos Recubiertos

Periodo de eficacia:
24 meses, almacenado a no mas de 25°C en Blister PVC incoloro o ambar / Aluminio, Blister
PVC - PVDC Incoloro & ambar/ Aluminio y PVC — PCTFE Ambar / Aluminio,

2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y -
distribucion a lo autorizado en el registro sanitarioc y cualquier modificacién debera
comunicarse oportunamente a este Instituto.

3.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan—-conformar-al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion debera comumcarse ‘oportunamente a este -
Instituto. E
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4.- Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLINICO SOLO
PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”.

ANOTESE »-€GMUNIQU

EORY
DRz

EX5) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO
TO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
GESTION DE TRAMITES
UNIDAD DE PROCESOS
INTERESADO
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MODIFICA A LABORATORIO BAGO DE CHILE S.A.
RESPECTO DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS
QUE EN LA PARTE RESOLUTIVA SE SENALAN

HRI/VEY/VGC/shl .
B11/Ref: 917/07 RESOLUCION EXENTAN® 74 1ty 7y 1« Dy 32 4 *
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorio Bagé de Chile
S.A., por la que solicita ampliacién de distribuidor para los productos farmacéuticos que en la
parte resolutiva se sefialan; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado
por el decreto supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 59 letra b) y 61 letra
b) del DEL N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la resolucién N° 110 de 2005, del Instituto de
Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1- AUTORIZASE la ampliacién de distribuidor para los productos farmacéuticos que a
continuacién se sefalan, otorgados a Laboratorio Bagé de Chile S.A,, los que en adelante serin
distribuidos por Novofarma Service S.A., ubicado en Victor Unbe 2280, Quilicura, Santiago, de
acuerdo a convenio vigente entre las partes, manteniendo al distribuidor anteriormente autorizado.

i i
ACNOTIN CAPSULAS BLANDAS 10 mg F-14213/04
ACNOTIN CAPSULAS BLANDAS 20 mg F-14214/04
ACTIGERON COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTQ ENTERICO 500 mg F-2022/04
ALBUMINA HUMANA OCTAPHARMA SOLUCION INYECTABLE 20% B-504/04
ALPRAZOLAM COMPRIMIDGS 0,25 mg F-0662/08
ALPRAZOLAM COMPRIMIDGS 0,5 mg F-0663/06
AMOXIPENIL 250 POLVO PARA SUSPENSION ORAL 250 mg/5 mL F-7634/06
AMOXIPENIL 500 POLYO PARA SUSPENSION ORAL 500 mgi5 mL F-7633/08
AMOXIPENIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1000 mg F-7632/06
AMCXIPENIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg F-7639/06
AMOXIPENIL DUO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 875 my F-0042/06
AMOXIPENIL DUO POLVO PARA SUSPENSION ORAL 1000 mg/5 mL F-8570/06
BAGOMICINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-12033/02
BAGOMICINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-12034/02
BAGOVIT-A EMULSION F-267/02
BAGOVIT-A 2000 CREMA DERMICA 2000 U.l/g F-463/03
BAGOVIT-A CREMA F-6969/05
BANEDIF ZN UNGUENTO DERMICO B-210/03
BETAMETASONA CREMA TOPICA 0,05% F-0659/06
BIDROSTAT COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-14174/04
BIFQNAZOL CREMA TOPICA1% F-9647/08
BIODIF CAPSULAS BLANDAS F-763/03
BLOCAR COMPRIMIDOS 12,5 mg F-12089/02
BLOCAR COMPRIMIDOS 25 mg F-12090/02
BLOCAR COMPRIMICOS 6,25 mg F-12088/02
BREVEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-0652/06
BRONCOTEROL SOLUCIGN PARA NEBULIZACIGN 5 mg/mL F-0862/06
CARBOTANIL POLYO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE 150 mg F-13053/04
CLOFEXAN COMPRIMIDOS F-9665/08
CLOFEXAN JARABE F-9665/05
CLOTRIMAZOL CREMA TOPICA 1% F-9664/05
CORITEX SOLUCION ORAL PARA GOTAS 0,5 mg/mL F-12066/02
DEGRALER COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg F-14173:04
DEGRALER JARABE 2,5 mg/g mL F-15510/06
DEGRALER SOLUCION PARA GOTAS ORALES 5 mg/mL F-15508/06
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DIAPRESAN COMPRIMIDOS 100 mg F-13757/04
DIAPRESAN COMPRIMIDOS 25 mg F-13756/04 .
DICLOFENACO SODICO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-0861/06
DIFEXON ANTISEPTICO SOLUCION VAGINAL 9,6% F-2188/04
DIFEXON POMADA DERMICA AL 10% F-6996/05
DIFEXON SOLUCION ESPUMANTE 10% F-6959/05
DIFEXON SOLUCION TOPICA AL 10% F-2179/04
DOXIFEN CAPSULAS SLANDAS VAGINALES F-0684/06
DOXIFEN CREMA VAGINAL F-9858/08
DOXTIE POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 50 mg F-14636/05
ECAX COMPRIMIDOS 15 mg F-151/03
ECAX COMPRIMIDOS 7,5 mg F-150/02
ENTEROMICINOVC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-2183/04
ENTEROMICINOVO SUSPENSION ORAL F-2184/04
EPOETINA ALFA HUMANA RECOMBINANTE SOLUCION INYECTABLE 2000 U.lmL B-1032i06
FAMOTIDINA COMPRIMIDOS RECUBIERTQS 40 mg £-7006/05
FCE CREMA DERMICA B-110/03
FILGEN SOLUCION INYECTABLE 300 megi1 mL B-1743/03
FLAMIR GEL DERMICO 0,1% F-15185/05
FLEBOPEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg F-6960/05
FLEBOPEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg F-6961/05
FLOGOCORT CREMA TOPICA §,1% F-12394/02
GASDOL COMPRIMIDOS 10 mg F-13081/04
GASDOL SUSPENSION 5 mg/a MI F-13960/04
GASDOL SUSPENSION PARA GOTAS ORALES 10mg/mL F-13962/04
GLEMAZ COMPRIMIDOS 4 mg F-13232103
GLICENEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg F-15406/06
GLICENEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 850 mg F-14047104
GLICENEX DUO 500/2,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-15401/06
GLICENEX DUO 500/5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-15400/06
GLIOTEN COMPRIMIDOS 10 mg F-7004/05
HEBERBIOVAC HB VACUNA ANTIHEPATITIS B DNA RECOMBINANTE SUSPENSION INYECTABLE 20 mcg/dosis B-1332/06
[LGEN-2 POLVO LIOFLIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 18 M.U.I. B-1770/03
IMUXGEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg £-15203/05
INCORIL AP COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DELIBERACION PROLONGADA 90 mg F-7014/05
INCORIL COMPRIMIDOS DE LIBERACION CONTROLADA 80 mg F-6981/05
INTERFERON ALFA 2B HUMANO RECOMBINANTE LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 3 MUI B-1335/06
INVIGAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg F-8978/05
LEXATANAP SOLUCION INYECTABLE 6 mg/mL ' F-12569/02
LORATADINA 5mg/mL JARABE F-9678/06
LORATADINA COMPRIMIDOS 10 mg F-9649/06
MICOSET COMPRIMIDOS 250 mg F-12145/02
MICOSET CREMA DERMICA 1% F-12144/02
MIGRANOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-7003/05
MITOTIE POLVO LIOF!LIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 5 mg F-14564/05
MITOTIE POLYO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 20 mg F-14563/05
MITOXGEN SOLUCION INYECTABLE 20 mgi10 mL F-15136/05
MODANE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-1457/03
MONOPACK COMPRIMIDOS 20 mg F-13937/04
MONOPACK COMPRIMIDOS 40 mg F-13938/04
MOVIGIL COMPRIMIDOS 200 mg F-15728/06
MOVIGIL COMPRIMIDOS 100 mg F-15727/06
NASTIZOL COMPOSITUM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-6967/05
NASTIZOL COMPOSITUM JARABE F-6966/05
NASTIZOL COMPOSITUM PEDIATRICO SOLUCION PARA GOTAS ORALES F-13511/04
NASTIZOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-2181/04
NASTIZOL DIA-NOCHE COMPRIMIDOS F-13261/03
NASTIZOL JARABE F-2180/04
NASTIZOL SOLUCION PARA GOTAS ORALES F-2187/04
NEGORTIRE SOLUCION INYECTABLE 4000 U.1.A mL B-1915/05
NEOPRESOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg F-15836/06
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NERVIX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75 mg F-12491/02
NERVIX SR CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION PROLONGADA 150 mg F-14886/05
NERVIX SR CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION PROLONGADA 75 mg F-14885/05
NEURYL COMPRIMIDOS 0,5 mg F-7893/06
NEURYL COMPRIMIDOS 2 mg F-7894/05
NORMATEN COMPRIMIDOS F-9851/08
NORMATEN PLUS COMFRIMIDOS F-3460/05
OCTAGAM SOLUCION INYECTABLE 50 mg/mL B-612/04
OCTANATE 1000 LIOFILIZADO FARA SOLUCION INYECTABLE 1.000 U.|. CON SOLVENTE B-791:05
OCTANATE LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 250 U.l. CON SOLVENTE B-442/04
OCTANATE LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 500 U.l. CON SOLVENTE B-441/04
OCTANINE F 1000 POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCIGN INYECTABLE 1.000 U.l. CON SOLVENTE B-1342/06
OCTANINE F 250 PQLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 250 U.l. CON SOLVENTE B-1341/06
OCTANINE F 500 POLVO LIOFILIZADC PARA SOLUCION INYECTABLE 500 U.l. CON SOLVENTE B-1340/06
OXALTIE POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 100 mg F-14312/04
OXALTIE POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 50 mg F-14313/04
P.P.G. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg F-448/03
P.P.G. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg F-15198/05
PARACETAMOL COMPRIMIDOS 500 mg F-6987/05
PARACETAMOL SOLUCION PARA GOTAS ORALES 10 g/100 mL F-5986/05
PERFUNGOL COMPUESTO POMADA DERMICA F-1496/03
PERFUNGOL POLVO DERMICO F-1495/03
PIRONAL FORTE SUSPENSION ORAL 200 mg/5 mL F-8694/06
PIRONAL SUSPENSION ORAL 100 mg/5mL. F-9656/08
PRESTAT COMPRIMIDOS 50 mg F-14276/04
REMITEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg F-9892/06
REMITEX D CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION PROLONGADA F-1861/04
REMITEX JARABE 5 mg/5 mL F-9708/08
REMITEX SOLUCION PARA GOTAS ORALES 10 mgf mL F-9707/05
RINOSANEDIF UNGUENTO NASAL B-157/03
RITMOCARDYL COMPRIMIDOS 200 mg F-6964/05
SULBAMOX IBL 1500 POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE CON SOLVENTE F-9701/06
SULBAMOX IBL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-9703/06
T4- BAGO COMPRIMIDOS 150 mog F-13668/04
T4- BAGO COMPRIMIDOS 100 meg F-12799/03
TALFLEX COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 50 mg F-8886/06
TALFLEX COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 100 mg F-8371/06
TALFLEX GEL TOPICO 2,5% F-9644/06
TALFLEX LIOFILIZADC PARA SOLUCION INYECTABLE ENDOVENOSO 100 mg CON SOLVENTE F-9839/06
TALFLEX LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE INTRAMUSCULAR 100 mg CON SOLVENTE F-9640/06
TALFLEX T.U. CAPSULAS CON GRANULOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 200 mg F-7271105
TEMPERAX COMPRIMIDOS RECUBIERTQS 20 mg F-12178/02
TENSIOMAX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg F-9711/06
TENSIOMAX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg F-13568/04
TOLERANE COMPRIMIDOS 500 mg F-9247/06
TUSABRON JARABE F-9699/06
TUSIGEN INFANTIL JARABE F-13349/03
TUSIGEN JARABE ANTITUSIVO F-7016/05
ULCELAC CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION RETARDADA 20 mg F-9679/06
ULTRABICTIC UNGUENTO DERMICO 2% F-12252/02
UROMICINOVO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-2185/04
VINORGEN SOLUCIGON INYECTABLE 10 mg/ mL F-14369/04
VINORGEN SOLUCION INYECTABLE 50 mg/5 mL F-14370/04
VI-URIL CAPSULAS CON GRANULOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 0,4 mg F-14941/05
ZULEPTAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg F-12500/02
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2. Los rétulos de los productos indicados deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién con los aprobados en los respectivos registros sanitarios, y s6lo podrin modificarse
en lo referente a la materia que trata la presente resolucién sefialando claramente en ellos el
nuevo distribuidor.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Q ae Contrg, f{,
° 9 NR. Q.F. EDUARDO JOHNSON ROJAS
ﬁ, WEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
J E F E INSI§TUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
e

- Interesado
-CILS.P =
- Unidad de Procesos
- Archivo.

Av. Marathon 1.000 - Nudoa - Casilla 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Fax: 350 75 78 - www.ispch.cl
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Ref: 1170/82 , i

ENG/

22 - 6

DISTRIBUCION:

A3C/mma

82

SANTIAGO, R

VI3TO ¥STOS ANTECEDENTES: la presentacidn del Quimioco
Parmaodutico D. Aissa Galves B., Director Téenico y en represen
tacién de la firma Laboratorios Profarma S.i., por la que soli-
cita sutorizacidn para cambiar el nombre del producto farmacéu-
tico NASTIZOL COMPOSITUM FUERTE COMTRIMIDOS RECUBIERTOS, Regin.
tro N® 17605 por NASTIZOL CONMPOSITUM COMITRTVIDOY HECURBIERTOG, ¥

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del 0ddigo Sanits

rio, Decreto con Fuerza de Ley N° T25 de 1968; del Reglamento -

del Sistema Necional de Control de Productos Farmacéuticos, ALY
mentos de Uso Médico y Coeméticos, aprobade por el Deoreto Su =
premo N® 435 da 1981 del Miniaterio de Salud, y en uso de les -
Iarultades gue wme confleren la letra b) del Art. 39° del Decre-
to Ley N°® 2763 de 1979, el Deorsto Supremo F° 79 de 1980 aeﬁ My
nisterio de Jalud "y La Resolueidn N°® 027 Ge 1980 del Institilto”
de Salud Pdblien de Chile, dicto 1a sizulente:

R E 3 0L U ¢ I O R

T.—- AUTORIZASE a la firma lLaboratorios Profarma S.A.,
propletaria del ILaboratorio de FProduceidn ubiemda en Avda. Vi
oufla Mackeunna We 1823 de ensta oiudad, para modificar el nombre
del producto Tarmacdutico NASTIZOL COUPOSTTUN FULLTE COrPRIN I~
DOS RECUBIFRTOS, Reglstro NO 17605 por NASTIZOL COVMPOSTITUM ca
PRIVIDOS RECURIERTOS.

2+~ DISFOUESE que los rétulos de los envases y follew
tos para informacidén médiea autorizados deben corresponder exag
tamente en su texto y dlstriducidn a lo aceptade en el snexo -
timbrade de la presente Resolueidn, nopila del cual se adiunta a
ella para su cumplimtento, min perjuicio de cuaplir sademas n
1o dispuesto en el Art. 46° del Reglamento del Sistema Racidnal
de Control de Iroduotos Farmaoduticos, Alimentos de Uso Médiceo
y Cosmdticos.

NOTESE Y OOMUNIQUESE

N
ey

-t
a0y

: ?ﬁg%guxﬁ GONZALE?Z DIEZ
~ Lab. Profarma S.4s JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
— Sub-Depto. Quimico INSTITUTO DE SALUD PUBLICA D¥ CHILE

Analitioco.

- Sub—-DaPth AoRoIo - V gﬂ f——
- Archivo. '

Transcrito Fielmentef'? ;‘

Sergio Mellado Ericqd]( Mty {
Ministro Fe. wit JE
5
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Eis/C “H/rby
Ref., 198/82
0} - 06 - 82

09JN.1982+ 965
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES; la presentaciém del Quimioco Farma-
odutico D, AISSA GALVEZ BERLI, Director Téenice y en representacifn
de 1a firmm LABORATORIOS FROFARMA B.A. por 1la que solicita autoriza
cddn y registro Mu&uh farmacéutico 1 WASTIZUL COMPOSITUM FUTR
TE COMPRIMIDOS R ERTO3, para los efectos de su fabriocacién y ven
ta en ol pafs; el Informe Téenico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposigiones del Cdaigo Senitario, -
Decreto oon Fuersa de Ley N® 725 de 1968; del Reglamento del Sistems
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Mé-
dieo y Commdticoe y del Reglamenio de Farmacias, Drgpguerfas, Alnace-
nes odutioes, 5 Botiquines Autorizados, sprobados por los Decrs
tos Supremos N°s,. wl 1981 y 428 de 1975, respectivamente, smbos
del Ministexio de 3 I.l- uso de las faocultades gque nme confieren
la letra b) del Ars, 39 Deereto Ley K® 2763 de 1979, el Decreto
Supremo N® de 1980 del Ministerio de Salud y la Resolueidn N° 027
de 1980 del tituto de Salud Pdblioa de Chile, dloto la smiguiente:

REBOLUCION
{

1o’ AUTORIZASE & la firyse LABORATORIOS PROFARMA S.A., propig
taria del Laboratorio de Producoién ubicada en Avda. Viocufla Meckenna

K® 1623 de enta cludad Tg:n fabricar y vender el producto farmaoéu-
tico t+ NASTIZOL COMPOSITUM FUERTE COMPRIMIDOS RECURIERTOS,

Re= INSORIBASE el produoto que por la presente Resolucidn se
autoriza, bajo el N® 17.@3 del Registro Nacional de Productos
oduticos, tos de Uso Médioco y Comméticos, en las condiciones
que se indiean &

a) La férmula autorizeda corresponde a la siguiente composi-
cidn y en la forma que se seflala i

Sulfato da peeudoefedrina 60,000

mng
Kaleato de clorfenamina (Melesto de clorfe-
fil remina ) _ 4,000 ng
Parace tamol 500,000 ng

Almiddn de mafs
EFetearato de magnesio

Lactosa
Celulosa microcristalina CeBoPe
Laca de recubrimiento CeBeDos

/oo



- 2 « (Cont. Res. Reg. 17.605 )

*

Cada 100 g de lace de recubrimiento contiene i

Wetilcalulosa |/
Stilhidroxietilcelulosa 1.
Fropilenglicol |5 3>
Jacarinae addica 105
Vainillina 174 )
Diéxido de titenio | -
"ritroaina (Colorante Hojo FD&C # 3 ) (2
Agua desionizgada —

Hetanol |1 }

Cloruro de metileno v.s.p. &V

ferfodo de eficacia : 3 afios

Fresentacidn : T“stuche de cartulina impresc con 16 y 32 comprimidos
recublertos en bliater de I'.V.C. y aluminio iupreso,

Condicién de venta : "DBAJU RUCLTA L DICA BN ZoTABL CILINNTCS ILEC A

b) Los rétulos de los envases y folletos pura inforuacidn né
dica autorizadoe, deben corresponder exactamente en su texto ¥ dige—m
tritucidén a lo aceptado en los anexos timbrados de 1u presente Heso-
lucidn, copia de los cuales se ndjuntan a ella para ou cumplindento,
pin perjuicio de cumplir ademds ocon lo dispuesto en el irt., 46° del
Reglamento del Sisteme Nacionel de Control de Froductos Farmacduti—
co8, Alimentos de Uaso Médico y Cosméticos.

o) La marca NAUIILOL se cncuentra inscrita bajo el N° 226.932
en el Registro de larcas Comerciales del liinisterio de iconomfa, Fo-
mento y Reconstrucoidn,

J-L LOTABLLCLSE que los foclletos para informacidn médica, dee

berdn reproducir las sigulentes advertencies, en los pdrrafos que Be
indican 1 * -

en Contraindicaciones: No administrer a pncientes con hipsrtenaidn -
severa, con insuficiencia corcnaria, a madres en el jriwer perfodo de
lantacidn. ¥y a paclentes a los cuales se les estd aduinistrondo Inhie
bidores de la ionocaminooxidasa.

en frecaucliones) En paclentes con hipertrofie prostdtica, glaucoma,
diabetes e hipertiroldismo.

4o DICFURESE que el perfodo de eficacia autorizado por la
presente Resolucidn, podrd ser modificado siempre que se avale con
loa estudios de establlidad respectivos,

Ano;ﬁﬁ Y COMUNIQUESE.,
; j Esﬁx'!.l: -
=_ S
DRA, RALUEL GONZALI L JITZ
JEFYE DEPARTALENTO CONTIHOL HACUIUTAL

- Sub-Depto. Q. Analftico Tradscrito f£ielifent ‘-?‘l
- Sub-departemento A.R.I. 5 7 e &*
— Arghivo ergio liellado Erices

litnistro fe ., /
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