Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

ABH/abh RESOLUCION EXENTA RW N° 1464/15
NO Ref.:RG525482/14 Santiago, 27 de enero de 2015

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.) Corp., ingresada bajo la Referencia N© RG525482, de fecha de 30 de enero de
2014, mediante la cual solicita la regularizacion de fabricantes para el producto
farmacéutico VYTORIN 10/10 COMPRIMIDOS, Registro Sanitario N© F-14728/10;

CONSIDERANDO: Que, mediante la presentacion de fecha 30 de enero de 2014, se
notifico la  regularizacién de fabricantes para el Registro Sanitario N° F-14728/10
correspondiente al producto farmacéutico VYTORIN 10/10 COMPRIMIDOS; y

TENIENDO PRESENTE: la Resolucion Exenta N° 3240 de 25 de septiembre de
2013, las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario, los articulos 599 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 VYTORIN 10/10 COMPRIMIDOS, Registro Sanitario N© F-14728/10, concedido
a Merck Sharp & Dohme (I.A.) Corp.

2.- MANTENGASE el nimero de Registro N° F-14728/10 y las demas condiciones
aprobadas para el producto fabricado a granel por MSD INTERNATIONAL GmbH (SINGAPORE
BRANCH), ubicado en 21 Tuas South Avenue 6, Singapore 637766, Singapur y sera
envasado y acondicionado por MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA., ubicado en
Rua 13 de Maio, 1161 - Sousas — Campinas/SP, Brasill.

3.- DEJASE SIN EFECTO la autorizacién otorgada al titular para importar el
producto farmacéutico fabricado por MERCK SHARP & DOHME MEXICO S.A. de C.V., ubicado
en México.
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