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Resolución Exenta RW W 13512/10
Santiago, 20 de octubre de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentación de Laboratorio Chile S.A., por la que
solicita modificación del período de eficacia para el producto farmacéutico GRIFOPARKI~
COMPRIMIDOS, registro sanitario N°F-3963/05; el Informe Técnico N° 1639, emitido por la
Unidad de Metodologías Analíticas; y ./

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los artículos 940 y 1020 del Código
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 artículos 590
letra b) y 610 letra bJ, del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolución
Exenta N° 2291 de 2009, del Instituto de Salud Pública de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCiÓN

1.- AUTORiZASE para el producto farmacéutico GRIFOPARKIN C2MPRIMIDOS,
registro sanitario N° F-3963/0~J concedido a Laboratorio Chile S.A., un Período de eficacia de:

36 meses, almacenado a no más de ~O°C para el producto envasado en Blister de
lámina de aluminio + PVC / lámina PV9 ámbar en Estuche cartulina impresa, barnizada
o Caja de cartulina etiquetada.

2.- El nuevo período de eficacia aprobado deberá consignarse claramente en los rótulos
del producto, indicando como "Fecha de Vencimiento", el mes y año de expiración de la
eficacia del producto, en todas las series o lotes que se fabriquen con posterioridad a la
presente resolución.

DISTRIBUCiÓN:
INTERESADO
UNIDAD DE PROCESOS
GESTiÓN DE TRÁMITES

18 OCT 2010

Av. Marothon 1.000, Ñuñoo, Santiago. Casilla 48 Correo 21, Código Post,;d7780050 • Meso Centrol (56-2) 5755 101, Informaciones (56-2) 5755 201
www.lspch.cI

http://www.lspch.cI

