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MODIFICA A MERCK SHARP & DOHME (I.A.) CORP,,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
JON/RSA/shl VYTORIN 10/10 COMPRIMIDOS, REGISTRO
NO Ref.:ML428289/13 SANITARIO N° F-14728/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 4405/13
Santiago, 1 de marzo de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Merck Sharp & Dohme
(I.A.) Corp., por la que solicita ampliacion de fabricante nacional para el producto
farmacéutico VYTORIN 10/10 COMPRIMIDOS, registro sanitario NOF-14728/10; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 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, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Plblica de
Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacion de fabricante nacional (Reacondicionador Local)
a Laboratorio Kuehne + Nagel Ltda., ubicado en Carlos Fernandez N° 260, Comuna de
San Joaquin, Santiago, para el producto farmacéutico VYTORIN 10/10 COMPRIMIDOS,
registro sanitario N°F-14728/10, concedido a Merck Sharp & Dohme (I.A.) Corp.,
manteniendo los fabricantes anteriormente autorizados.

2.- Laboratorio Kuehne + Nagel Ltda., se responsabilizara del almacenamiento y
del control de calidad en el proceso de acondicionamiento y terminado, debiendo
inscribir en el registro General de Fabricacion las etapas ejecutadas e identificar este
proceso con su propia serie,

3.- Merck Sharp & Dohme (I.A.) Corp., se responsabilizara de la calidad del
producto que importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes
antes de su venta o distribucion en el Laboratorio de Control de Calidad autorizado en el
Registro Sanitario.

Y COMUNIQUESE
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Q.F. X GQNZALH FRUGONE
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
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INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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