MODIFICA A ITF-LABOMED FARMACEUTICA

LTDA., A RESPECTO DEL PRODUCTO
GCHC/TCM/shl FARMACEUTICO PARACETAMOL COMPRIMIDOS
NO Ref.:MT317796/11 1 g, REGISTRO SANITARIO N° F-17537/09

RESOLUCION EXENTA RW N° 21931/11
Santiago, 6 de diciembre de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de ITF-Labomed Farmacéutica
Ltda., por la que solicita cambio de denominacién para el producto farmacéutico
PARACETAMOL COMPRIMIDOS 1 g, registro sanitario NOF-17537/09; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1029 del Cdédigo
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 articulos
590 |etra b) y 610 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucidn Exenta N° 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011,
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la nueva denominacién para el producto farmacéutico
PARACETAMOL COMPRIMIDOS 1 g, registro sanitario NOF-17537/09, concedido a
ITF-Labomed Farmacéutica Ltda., el que en adelante se denominard XUMADOL
COMPRIMIDOS 1 g.

2.- La nueva denominacion debera consignarse claramente en los rotulos de los
envases, folleto de informacion al profesional, folleto de informaciéon al paciente y
especificaciones de producto terminado del producto en todas las series o lotes que se
fabriquen con posterioridad a la presente resolucion, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto
en los articulos N°s 49 y 52 del Reglamento gl Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos.
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