ABH/abh RESOLUCION EXENTA N°

" 4146 0311.2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a 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® RG538695, de fecha de 20 de marzo de 2014, mediante la cual
solicitd la regularizacion de fabricantes para el producto farmacéutico ARCOXIA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 120 mg, Registro Sanitario N° F-16809/13, la Resolucion Exenta RW N° 99371/15
de 10 de junio de 2015 vy la carta rectificatoria, ingresada por el Director Técnico de la empresa con
fecha 1 de julio de 2015;

CONSIDERANDO: Que se hace necesario corregir la funciones que realizan la empresas
fabricantes de ARCOXIA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 120 mg, Registro Sanitario N© F-16809/13;
Y

TENIENDO PRESENTE: |a Resolucion Exenta N° 3240 de 25 de septiembre de 2013, las
disposiciones del articulo 96° del Cddigo Sanitario, los articulos 599 letra b), 619 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
Resolucién Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto

la siguiente:
RESOLUCION

1.- MODIFICASE el punto 2 de la Resolucién Exenta RW N° 9371/15 de 10 de junio de
2015, que mantuvo el nimero de Registro y las demas condiciones aprobadas para el producto
Registro Sanitario F-16809/13, para dejar establecido que el producto sera fabricado a granel
por FROSST IBERICA S.A., ubicado en Via Complutense, 140, 28805 Alcalad de Henares, Madrid,
Espafia; el que sera Envasado (envase primario) y Acondicionado (envase secundario) por
MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA., ubicado en Rua 13 de Maio, 1161 - Sousas,

Campinas, Sao Paulo, Brasil.
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