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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA 1 @ 1 3 * 8 2 Zﬁﬂ]

B11-C/Ref.5185/00
28/12/00

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de LABORATORIO PASTEUR
S.A. por la que solicita la renovacion del registro sanitario N°17450 para el producto
farmacéutico FERRIGOT SOLUCION PARA GOTAS ORALES;y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario, los articulos 12° ly 2° transitorio del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosmeticos, aprobados
por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud, y el articulo 39 letra b)
del Decreto Ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por Resolucion N°01419
del 30 de Noviembre del 2000, dicto la siguiente.

RESOLUCION

1. RENUEVASE, a partir del 7 de Abril del 2000 el registro sanitario N°17450 del
producto farmacéutico FERRIGOT SOLUCION PARA GOTAS ORALES, cotorgado a
Laboratorio Pasteur S.A.

2. En lo sucesivo, el producto quedara inscrito bajo el N°F-6393/00 en el Registro
Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, et cual
debera sefialarse en su rptulacion.

3. La presente resolucion | solo autoriza la rectificacion del nGmero, pero mantiene
vigente las menciones del registro anterior, de modo que toda otra modificacion debe
ser expresamente alutoriz;ada.

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

ANOTESE MUNIQUESE

L. Q.F. OLIVIA BENJERODT B.
JBDEPARTAMENTO DE REGISTRO
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

ENSTHTUTO DE SALUD PUBLICA

DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
Ref.: 7622/05.

ABH/aYN13.09.05 SANTIAGO, 28 1 U 200 5* O G 9 3 5 3

VISTO, estos antecedentes; la presentacién de LABORATORIO PASTEUR S.A.., por la que solicita
Tenovacion de registro sanitario, para log productos farmacéuticos que en la parte resolutiva se sefialan; y

TENIENDO PRESENTE: [a} disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cdédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Cantrol de Productos Farmactuticos, aprobado por el decreto supremo N©
1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 37° letra b) y 39° letra b) del decreto ley N° 2763 dc 1979,

dicto la siguiente:

RESOLUCION

I. RENUEVESE, a nombre de LABORATORIO PASTEUR 8.A., ¢l registro sanitario de los productos
farmacéuticos que a continuacién se indican, a partir de la “Fecha de Renovacion” seiialada para cada

producto;
ot et Fecia e
GLICERINA ADULTO SUPOSITORIOS F-6391/00 | F-6391/05 | 19/01/05
GLICERINA NINOS SUPOSITORIOS F-6392/00 | F-6392/05 | 200105
FOMADA VITAMINICA TGPICA F-6430/00 | F-643005 | 03/02/05
IBUPROFENO COMPRIMIDOS 400 MG F-6435/00 | F-643505 | 29/03/05
IBUPROFENG COMPRIMIDOS 200 MG F-6436/00 | F-6436/05 | 29/03/0
- [DIACOR SUSPENSION ORAL 100 MG / § ML F-6420/00 | F-6420005 | 080405
FERRIGOT SOLUCION PARA GOTAS ORALES F-6393/00 | F-6393/05 | 20/04/05
MIPOLIXAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 MG F-344700 | F-3447/05 | 02/05/05
"RODEL JARABE 2 MG/5 ML F-6394/00 | F-6394/05 | 19/05/05
(CLORAMPAST OVULOS 500 MG F-6439/00 | F-6439/05 | 30/05/05
ABECIDIN ACD SOLUCION PARA GOTAS ORALES F-6415/00 | F-6415/05 | 04/06/05
POLPIC COMPRIMIDOS 200 MG | F-4152/00 | F-4152/05 | 05/06/05
ACIDO ACETILSALICILICO COMPRIMIDOS 500 MG F-6405/00 | F-6405005 | 28/06/05
ACIDO ACETILSALICILICO COMPRIMIDOS MASTICABLES 100 MG | E.6a06m0 | F-6406/05 | 28/06/05
FERRIGOT JARABE 200 MG/5ML ¢ F-6416/00 | F-6416/05 | 01/07/05
POLIVIDONA YODADA SOLUCION TOPICA 11% F-6399/00 | F-6399/05 | 13/08/05
POLIVIDONA YODADA POMADA TOPICA 11% F-6400/00 | F-6400005 | 13/08/05
PIAZEPAM COMPRIMIDOS 10 MG | rea9500 | rss95505 30/09/05
i Phg. 1 de 2.
Marathon 1000 Nuioa - Casilta Correo 48 Santiago - Chlle -Teléfono: 3507477 - Fax: 3507578 - www.ispch.cl




GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

Q§/40/05
Q353

Nombre del Producto “antesior | Renovads. | Renovactn
MELIC COMPRIMIDOS 7,5 MG F_7124,00 F.7124/05 16;19/65 |
FELSOL CAPSULAS 150 MG F-7116/00 | F-7116/05 | 18/10/05
CALCIUM GRANULADO AL 10% F-6424/00 | F-6424/05 | 27/10/05
DIACOR COMPRIMIDOS 100 MG F-6402/00 | F-6402/05 | 20/12/05
TIBOLONA COMPRIMIDOS 2,5 MG F-7290/00 | F-7290/05 | 22/12/05

2. La presente resolucién sélo consigna la modificacién del afio en ¢l N° de Registro, mantenicndo vigente
las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra modificacion debe ser exprcsamente

autorizada.

3. El N° de Registro anterior, podr4 ser usado en la rotulacion de los productos, por un periodo miximo de

scis mescs, a contar de la fecha de la presente resofucién.
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Ref.: T622M5
Afikabh/ 11 09.05

Marathon 1000 Nuiioa - Casilla Correo 48

ANOTESE Y COMUNIQUESE

OLANDA PALACIOS ALLENDES
RTAMENTO CONTROL NACIONAL
O DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Pég. 2 de 2.
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MODIFICA A LABORATORIO PASTEUR S.A.

RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO FERRIGOT SOLUCION
PARA GOTAS ©ORALES 125 mg/mi.,

REGISTRO SANITARIO N° F-6393/05

TTA/JIM/ras S
B11/ Ref.: 5122/06 3012007050012
RESOLUCION EXENTA N° /
SANTIAGO,
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorio Pasteur S.A.

por la que solicita nu
SOLUCION PARA G
Informe Técnico N° M-
Metodologias Analitica

TENIENDQ F
Sanitario; del Reglame
aprobado por el decred

37 latra b) y 39 letra b
resolucién N° 110 de 2

1.- AUTORIZ
SOLUCION PARA GO
Laboratorio Pasteur S.

Venta Publico:

pi

5C

Envase clinico:
de
CQ

pl

evo tipo de envase para el producto farmaceutico FERRIGOT
OTAS ORALES 125 mg/mL, regisiro sanitario N° F-6393/05; el
1111 de fecha 27 de Noviembre de 2006, emitido por la Unidad de
5, Y

PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 vy 102 del Cédigo
nto del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
o supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos

del decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por la
005, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente;

RESOLUCION

ASE el nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico FERRIGOT
TAS ORALES 125 mg/mL, registro sanitario N° F-6393/05, concedido a
A, manteniendo los tipos de envase anteriormante autorizados.

Estuche de cartulina impreso, que contiene frasco de vidrio ambar,
5¢

dico caleico tipe 1l con efiqueta impresa con tapén dosificador
astico v tapa rosca plastica de polietileno, con 15, 30 6 50 mi. de
lucién para gotas orales.

Caja de cartulina rotulada que contiene 25, 50, 100 y/o 200 estuches

> cartulina impreso, con frasco de vidrio ambar, sodico célcico tipo |l
n etigueta impresa con tapdn dosificador plastico y tapa rosca
astica de polietileno, con 15, 30 6 50 mL de solucion para gotas

orales cada uno.
Muestra médica: Estuche de cartulina impreso, que contiene frasco de vidrio ambar,
sodico calcico tipo Hl con etigueta impresa con tapdn dosificador

pl
e

Periodo de eficacia:

2.- Los rétul
texto y distribucién a lo

3.- Las espe
timbrado adjunto.

T Hridad d de Procesos
- Archivo

astico y tapa rosca plastica de polietileno, con 10 ¢ 15 mbL de
Jucian para gotas orales.

18 meses, almacenado a no mas de 25°C, para todos los envases

autorizados.

0s del producto indicado deben corresponder exactamente en su
autorizado en el registro sanitario.

cificaciones del producto terminado deberan corresponder al anexo

ANOTESE Y COMUNIQUESE

“%

IR. Q.F. EDUARDGC JOHNSON ROJAS
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

3 Transcrlio Fielmente
o Mlnistro de Fe
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N° Ref.:N4089/10
VEY/mmr

Resolucion RW N° 7386/10
Santiago, 14 de mayo de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorio Pasteur S.A., por la
que solicita la renovacién del| registro sanitario F-6393/05, para el producto farmacéutico
FERRIGOT SOLUCION GOTAS ORALES;

TENIENDO PRESENTH: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario, el articulo 12° del Reglamento del Sisterna Nacional de Control de Productos
Farmaceéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 1878 de 1995, del Ministerio de Salud,
fos articulos 59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005 y las facultades delegadas por
Resolucion N° 2291 de fecha 27 de octubre de 2009, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorio Pasteur S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacién se indica, a partir de la "Fecha de Renovacién" sefalada:

Nombre del Producto N° Registro | N° Registro Fecha de
Anterior Renovado | Renovacién
FERRIGOT SOLUCION GOTAS ORALES | F-6393/05 F-6393/10 | 20-04-2010

2. La presente resolucion 'solo autoriza la modificacion del afic en el N° de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas con anterioridad, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

3. El N° de Registro anterior F-6393/05 podra ser usado en la rotulacion del producto, por
un periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente resolucion.
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