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RESOLUCION EXENTA RW N° 16418/15
Santiago, 22 de septiembre de 2015
ABH/abh
N© Ref.:RG596843/14

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Carlos Dufeu Troncoso,
Responsable Técnico y D. Carlos Alberto Cicogna, Representante Legal de Merck Sharp &
Dohme (I.A.) LLC, ingresada bajo la Referencia N© RG596843, de fecha de 29 de septiembre
de 2014, mediante la cual solicita la regularizacion de fabricantes para el producto
farmacéutico HYZAAR FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Registro Sanitario N©
F-7298/10;

CONSIDERANDO: Que, mediante la presentacion de fecha 29 de septiembre de
2014, se notifico la regularizacion de fabricantes para el Registro Sanitario N° F-7298/10
correspondiente al producto farmacéutico HYZAAR FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS; vy

TENIENDO PRESENTE: la Resolucion Exenta N° 3240 de 25 de septiembre de
2013, las disposiciones del articulo 96° del Cdodigo Sanitario, los articulos 59° letra b), 61°
letra k) y 64° del D.F.L. N© 1 de 2005, el D.S. N°® 3 de 2010 del Ministerio de Salud y 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.- TENGASE POR NOTIFICADA la regularizacion de fabricantes para el producto
farmacéutico HYZAAR FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Registro Sanitario N©
F-7298/10, concedido a Merck Sharp & Dohme (I.A.) LLC.

2.- MANTENGASE el niimero de Registro N° F-7298/10 y las demas condiciones
aprobadas para el producto fabricado a granel por MERCK SHARP & DOHME LIMITED,
ubicado en Shotton Lane, Cramlington, Northumberland, NE23 3 JU, Reino Unido y que sera
Envasado y Acondicionado por MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA., ubicado en
Rua 13 de Maio N°® 1161, Sao Paulo, Brasil.

3.- DEJASE SIN EFECTO la autorizacidon otorgada al titular para importar el
producto farmacéutico fabricado por MERCK SHARP AND DOHME, ubicado en Costa Rica y
que era Envasado y Acondicionado por MERCK SHARP & DOHME DE MEXICO S.A. DE C.V,,
ubicado en México.

4.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos el Registro N°
F-22152/15 para el producto fabricado terminado por MERCK SHARP & DOHME LIMITED,
ubicado en Shotton Lane, Cramlington, Northumberland, NE23 3 JU, Reino Unido,
manteniendo el periodo de vigencia y todas las demas condiciones aprobadas en el registro
de origen. El registro inscrito con la fecha de la presente resolucion, sera considerado
independiente al registro de origen para fines posteriores y debera ser renovado antes del
22 de septiembre del afio 2020.
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5.- El N© de Registro anterior F-7298/10 podrd ser usado en la rotulacién del
producto mencionado en el punto cuatro, por un periodo maximo de seis meses, a contar de
la fecha de la presente resolucion, no siendo necesario presentar ningln otro tipo de

solicitud de modificacién a esta Agencia.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Q.F. PAMELA M
JEE
DEPARTAMENTO AGENCI CIONAL DE MEDICAMENTOS

DISTRIBUCION:
INTERESADO

GESTION DE TRAMITES
ucop

Av. Marathon 1000, Nuioa, Santiago
Pastal 7780050

- I



ENTREGA DE DOCUMENTOS

Instituto de
Salud Pablica
- Ministerio de 1 \

Salud

Gobierno de Chile \\} 5 5
NOMBRE DE LA EMPRESA!(’RQ\(S“‘\‘/? ........
....................................... ;”f!"","/'
RETIRADO POR;.... 575 O / s it e

SNBSS O s
RUT et ok ST FIRM A ettt it

>207) JYer)

S = S L O R o s B e B T e e AT A T L L oL T

DESCRIPCION DE DOCUMENTOS

REFQ:.Q:J..-.T 968: .14/Cer/0f1c/Gu1a ) (’.’) ol )

REF(V(,.)\qf' 94/Cer/0fic/cuia A6 i,..ff:.f .......................
l/l2ERm C 44 “.R s/Cer/Ofic/Guia... PCKISJWMQ C.C.
REH =it cusmssiehia Res/Cer/Ofic/GUia s nspdensessssmssssssnssasssassssssssases

[T e B Res/Cer/Oﬁc/Guia..._.,..i-.-.;.".’.:. .........................................

RERL= . s et RES/Cer/ORICIGTA v e weissminmsmiminvsinms it e svaressos

REREE. et s, Res/Cer/Ofi-c/Guia .........................................................
REFouncssossissinin RES/CRI{OFIC/GUTA, sttt sttt

14 = e NRESTR S ] | 7.7 oY/ 0] § Tof) €1V WM MO S e et e S
REBR:E = i, Res/Cer/Ofic/Guia...........oocune: e A

L DE SALUP PIUBLICA DE CHILE
INSLIEE&%N GES :TIL?N DF TRAMITES

e ERISTIPA FUENTES. LEAL...L......

Entregado por

/‘Q |

DUPLICADO CLIENTE




	Page 1
	Page 2
	Page 3

