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RECTIFICA A LABORATORIO CHILE S.A.,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO

GRIFODILZEM COMPRIMIDOS DE LIBERACION
GZR/JON/RVM/npc PROLONGADA 60 mg (Diltiazem clorhidrato),
N© Ref.:MA352315/12 REGISTRO SANITARIO F-3958/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 12363/14
Santiago, 16 de junio de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion Exenta RW N© 22181/12 de fecha 31
de octubre de 2012, por la que se auterizd la modificacién del periodo de eficacia para el
producto farmacéutico GRIFODILZEM COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 60 mg
(Diltiazem clorhidrato), registro sanitario NOF-3958/10, concedido a Laboratorio Chile S.A.;
el Informe Técnico de Rectificacion N° 1819, emitido por la Unidad de Metodologias
Analiticas;

CONSIDERANDO: Que la rectificacion solicitada, ha sido motivada por error en la
emision de la resolucién de modificacion; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 949 y 1020 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 590
letra b) y 610 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, vy las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE el periodo de eficacia del producto farmacéutico GRIFODILZEM
COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 60 mg (Diltiazem clorhidrato),
Registro Sanitario F-3958, en el sentido de dejar establecido que el periodo de eficacia
correcto es de;

- 36 meses, almacenado a no mas de 30°Cy

- 36 meses, almacenado a no mas de 25° C, para el producto envasado en Blister Lamina de
Aluminio PVC + Lamina PVC ambar, acondicionado en estuche de cartulina barnizada o caja
de cartulina, todo debidamente etiquetado, sellado y con folleto de informacién al paciente.

2.- Déjase sin efecto la Resolucion RW N° 22181/12 de fecha 31 de octubre de 2012.
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