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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a Resolucion Exenta RW N9 17435 de fecha 20 de
agosto de 2014, por la que se autarizd la modificacion de farmula para el producto
farmaceutico BILATEWN-D 167125 COMPRIMIDOS, Registro Sanitario N® F-12803/13; el
Informe Técnico de Rectificacion N° 2981, emitido por 1a Unidad de Metodologias Analiticas,
concedido a Medipharm Ltda.;

CONSIDERANDO: Que la rectificacion solicitada, ha sido motivada por ermor del
titular; v

TEMIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articuls 96% del Codige Sanitarie, el
Reglamento del Sisterma Macional de Contrel de Productos farmacéuwtica, aprobado por €l
Decrato Supremo N9 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 619 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley NT 19, de
2005 y las facultades delegadas por 2 Resolucion Exenta N® 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituta de Salud Publica de Chile, dicto 1z siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE la Resclucién Exenta RW NO 17435 de fecha 20 de agosto de
2014, referencia N* MASEE343, en el sigulente sentido:

Donde dice : Lactoss monohidrato ¢.s.p 50,00 mg

Debe decir .
Cada comprimide contiens:
Candesartan cilexetilo 16,00 mg 1+ 2 Yo exCesn
Hidroclorotiazida 12,50 mg + 2 %% exceso
Almidan de maiz
Fovidona
Almidan glicolato de sodio
Talco
Estearato de magnesic
Lauril sulfato de sodic
Lactosa monohidrato c.s5.p.

* Solventa utilizado v posteriormeante aliminado durantbe el procesa de
fabricacion:
Aleohol etilice 95%
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MODIFICA A MEDIFHARM LTDA, RESPECTO DEL

PEODUCTS  FARMALCEUTICO BILATEN-D 16/12,5

JOAGIRA - COMPRIMIDOS, REGISTRO SAMITARTO MO F-12503,13
RIS POl -MaS:5322014

RESOLUCION EXENTA RW N7 17435,14

Sant Aagn, M0 ole agasie o 2014

VISTO ESTOS ANMTECEDENTES: |a pressatacdn de Modoanarm Leda., poe la que
zocita madificacidn de Fermuola para ¢l prodocto ldrreaoial e SILATLH I 19712,5
COMPRIMIGOS, registro santaric M2F 12803/13; el Inlorme Toomme B 2447 crmbche gae la
Limdad de Melodolegias Aqailicas; w

TEMNIEMDC PRESENTE: (3% dispdumicres ce o5 amriles 999 v 1027 del Zodigo

Sarilane, el Beglanenta del Zst=ma Naognal de Coar-ol de Pradaclos Forrmeocolboos,
axatadn pea el Derreta Suarerin N7 2 de 2010 del Mimscerio de Salod v ocs aioccle: 29
I=0ra b1y 12 [27ra hY, el CLF . W= 1 de 20050 v s Taoollades delegades pdr 14 B2aelulen
Frenta * 292 de 7 de fehramo d= 2004, del [F=lilule ce Salad Fabbes g Cale, deke 1a
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- aUoRIZASL la forrmula coge no continnarinon s 1ndiza paca <l producla
famnaségbicn BILATEN-D 16/12 5 COMPRIMIDOS. reasirc somilers M2 12505712
concedidn a “Menipharry Leda.
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& - DEIASE SSTABLECIZO que =0 LLclar el rovpstes tended un plaza da & rigse:
cont ge la fesla de la presenta resulaodn para @ctual 23 laorformadion 2n los angsee (ol
FOgUSTD quE @6l 10 reguigran, sin necxsidod do sehotar expreiamanie sata modificaogn ol
nshib k.
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CRA. 3.F, HELEHN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO ¥ AUTGRIZTACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL E MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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