Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

N° Ref: MA1449126/20

Resolucién Exenta RW N° 27201/20
Santiago, 30 de octubre de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Laboratorios Andromaco S.A., ingresada bajo |a referencia N°©
MA1449126 de fecha4 de septiembre de 2020, por |a que solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el
producto farmacéutico EVIMAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg, registro sanitario N° F-12081/17; €l Informe
Técnico N° 2356, emitido por la Seccion Calidad y Validacién de Productos Bioequivalentes.

CONSIDERANDO: Que, deacuerdo alaNotaTécnicaal usuario N°1: “ Armonizacién de Especificaciones de Producto
Terminado”, tanto en e documento aprobado en el registro sanitario, como en sus modificaciones posteriores a la
aprobacion, no se aceptaralainclusion de asteriscos, superindices u otro tipo de identificacion que indiquen lafrecuencia
o lugar de realizacién de las pruebas sefial adas en |as Especificaciones de Producto Terminado.

TENIENDO PRESENTE: lasdisposicionesdel articulo 96° del Codigo Sanitario; del Reglamento del SistemaNacional
de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por €l 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° 1, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 2460 de 13 de octubre de 2020, del Instituto de Salud Publica
de Chile, dicto lasiguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE las nuevas especificaciones de producto terminado para € producto farmacéutico
EVIMAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg, registro sanitario N° F-12081/17, concedido a Laboratorios
Andrémaco S.A., las cuades deben conformar € anexo timbrado de la presente resolucion, que
se encuentra disponible en el siguiente enlace http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-AGPTFD.nsf/All
+Documents/5C181E9C0463BD8E0325860F0060BFE2/$File/MA 1449126 EPT_firmado.PDF

2.- DEJASE ESTABLECIDO que lainformacién paralaemision de estamodificacion al registro sanitario, corresponde
ala entregada por €l solicitante, € cual se hace responsable de la veracidad de los documentos gque adjunta, conforme
alo dispuesto en € Articulo 210° del Cédigo Penal y que lainformacién proporcionada corresponde alos antecedentes
requeridos parala presente modificacion de acuerdo ala normativavigente y |os requisitos técnicos establ ecidos por este
Instituto, los que deberéan estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando éstalo requiera.
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La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con el siguiente identificador:89183E32A 9A030600325861100564D78



