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CONCEDE A ETEX FARMACEUTICA LTDA. EL
REGISTRO SANITARIO N° F-17986/10
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
CLOPIDOGREL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

75 mg
N° Ref.:RF175018/09

VEY/HNH/IMS

Resolucion RW N° 3970/10
Santiago, 5 de abril de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de ETEX FARMACEUTICA LTDA.,
por la que solicita registro sanitaric de acuerdo a lo sefialado en el articulo 42° del D.S. N
1876/95, del Ministeric de Salud, para el producto farmacéutico CLOPIDOGREL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75 mg, para los efectos de su importacion y distribucion en el
pais, el que serd fabricado, procedente y en uso de licencia de Dr. Reddy’s Laboratories Ltd.,
Andhra Pradesh, India; el Certificado de Libre Venta correspondiente; el acuerdo de la Sexta
Sesién de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 19 de marzo de 2010;
el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por [a Resolucion
Exenta N® 2291 del 2009, del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la siguiente:

RESQLUCION

1- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N°
F-17986/10, el producto farmacéutico CLOPIDOGREL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75
mg, a nombre de ETEX FARMACEUTICA LTDA., para los efectos de su importacidn y
distribucion en el pais, fabricado, procedente y en uso de licencia de Dr. Reddy's Laboratories
Ltd., ubicado en Survey N° 41, Buchupally Village, Qutubullapur Mandal, Ranga Reddy District,
Andhra Pradesh, India, , en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado con acondicionamiento local,

por Etex Farmacéutica Ltda. ubicado en Av. Andres Bello N° 2687, Santiago, Chile, - ye
acondicionado localmente por Instituto Bioguimico Beta S.A., ubicado en Av. Las Américas N‘{,,.,-'/ e
580, Santiago, y distribuido por GlaxoSmithKiine Chile Farmaceutica Ltda, ubicado en Lo Boza //
N° 107 (Ex 8395), Modulo A-6,Santiago, Chile, de acuerdo a convenio de prestacign"’de e
servicios entre las partes.
El acondicionamiento local consistird en incluir etiqueta con informa_,cién~--~|oCai*;“*se'l'l'o‘*“gie‘_\_
seguridad y folleto de informacién al paciente. e \ AN
x"- o \z \-.‘\

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente compgséic')n y en la forr/:)a’que se R

senala:

Cada comprimido recubierto contiene:
Nicleo

Clopidogrel bisulfato

(equivalente a 75 mg de clopidogrel)
Celulosa microcristalina

Manitol

Av, Marathon 1,000, Nufios, Serticge * Cosilla 48 Corres 21, Cédigo Postal 7780050 » Mesa Central (36-2) 5755 101, Informaciones (56-2) 5755 201

www,ispoh.el
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