Instituto de
Salud Piblica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

ABH/abh RESOLUCION EXENTA RW N° 9371/15
NO Ref.:RG538695/14 Santiago, 10 de junio de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: l|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°© RG538695, de fecha de 20 de marzo de
2014, mediante la cual solicita la regularizacion de fabricantes para el producto
farmacéutico ARCOXIA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 120 mg, Registro Sanitario NO°
F-16809/13;

CONSIDERANDO: Que, mediante la presentacion de fecha 20 de marzo de 2014, se
notificd la  regularizacion de fabricantes para el Registro Sanitario N° F-16809/13
correspondiente al producto farmacéutico ARCOXIA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 120 mg;
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TENIENDO PRESENTE: la Resolucion Exenta N° 3240 de 25 de septiembre de
2013, las disposiciones del articulo 96° del Cddigo Sanitario, los articulos 599 letra b), 610
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 regularizacién de fabricantes para el producto
farmacéutico ARCOXIA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 120 mg, Registro Sanitario NO©
F-16809/13, concedido a Merck Sharp & Dohme (I.A.) Corp.

2.- MANTENGASE el niimero de Registro N° F-16809/13 y las demas condiciones
aprobadas para el producto fabricado semiterminado por FROSST IBERICA S.A., ubicado en
Via Complutense, 140, 28805 Alcala de Henares, Madrid, Espana; el que sera Envasado y
Acondicionado por MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA., ubicado en Rua 13 de
Maio, 1161 - Sousas, Campinas, Sao Paulo, Brasil.

3.- DEJASE SIN EFECTO la autorizacion otorgada al titular para importar el
producto farmacéutico fabricado por MERCK SHARP & DOHME CORP., ubicado en U.S.A.,
MERCK SHARP AND DOHME, ubicado en Costa Rica y MERCK SHARP & DOHME MEXICO S.A.
DE C.V., ubicado en México.
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