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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Synthon Chile Ltda, por la que adjunta
antecedentes de estabilidad para confirmar el periodo de eficacia provisorio para el producto
farmacéutico LODUX COMPRIMIDOS 100 mg (CLOZAPINA), registro sanitaric N° F-21887/15; la
resolucion exenta RW N 8982/15 que autorizé un periodo de eficacia provisorio; el Informe
Técnico N° M-108, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: tas disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cadigo Sanitario,
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 59° letra b) y 61° letra b),
del D.F.L. N 1 de 2005, y tas facultades delegadas por la Resolucidn Exenta N© 2291 de 2009, del
Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- CONFIRMASE para el producto farmacéutico LODUX COMPRIMIDOS 100 mg
(CLOZAPINA), registro sanitario N° F-21887/15, concedido a Synthon Chile Ltda., un Periodo de
Eficacia de:

24 meses, almacenado a no mas de 25°C, en estuche de cartulina impresa y/o caja de cartdon
impresa o etiquetada, que contiene blister de PVC-PE-PVDC incoloro /Aluminio impreso, mas
folleto de informacién al paciente, todo debidamente sellado y rotulado.
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