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NO Ref.:RR542350/14 RESOLUCION EXENTA RW N° 7442/14
GZR/AAC/shl Santiago, 16 de abril de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |la Resolucion Exenta RW N© 25297 de fecha 2
de diciembre de 2013, por la que se autorizd nuevo texto de folleto de informacién al
profesional para el producto farmacéutico ARCOXIA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 120
mg, Registro Sanitario N° F-16809/13, concedido a Merck Sharp & Dohme (1.A.) Corp.;

CONSIDERANDO: Que la rectificacion solicitada, ha sido motivada por en la
emision de la resolucion de modificacion; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 940 y 1020 del Cédigo
Sanitario, el articulo 129 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
farmacéutico, aprobado por el Decreto Supremo N© 3 de 2010, del Ministerio de Salud;
en uso de las facultades que me confieren los articulos 599 letra b) y 610 letra b) del
Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005 y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014 del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto Ia
siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE la Resolucién Exenta RW NO 25297 de fecha 2 de diciembre de
2013, referencia N® MT478683, en el siguiente sentido:

Donde dice : Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: angioedema, prurito,
erupcion cutanea, sindrome de Steven-Johnson, necrdlisis epidérmica téxica, urticaria,
erupciones por medlcamentos

Debe decir : Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: angioedema, prurito,
erupcion cutanea, eritema, sindrome de Steven-Johnson, necrélisis epidérmica toxica,
urticaria, erupciones por med!camentos
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