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MODIFICA A SYNTHON CHILE LTDA., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO LODUX COMPRIMIDOS 100
GZR/ION/shl mg (CLOZAPINA), REGISTRO SANITARIO N°
N° Ref.:ML731169/15 F-21887/15

RESOLUCION EXENTA RW N° 3846/16
Santiago, 22 de febrero de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |la presentacion de Synthon Chile Ltda., por la que
solicita ampliacién de fabricante extranjero del principio activo Clozapina para el producto
farmacéutico LODUX COMPRIMIDOS 100 mg (CLOZAPINA), registro sanitario NO©
F-21887/15; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucidon Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

-

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el/la ampliacion de fabricante extranjero a Wuhan Shi Ji
Pharmaceutical Co., Ltd., ubicado en Xingou Industrial Park, Taiwan Investment District,
Wujiashan, Wuhan N° XINGOU INDUSTRIAL, Taiwan Investment District, Wujiashan,
Wuhan, China, para el principio activo Clozapina del producto farmacéutico LODUX
COMPRIMIDOS 100 mg (CLOZAPINA), registro sanitario N°F-21887/15, concedido a Synthon
Chile Ltda., manteniendo el fabricante y la procedencia anteriormente autorizados.

2.- Synthon Chile Ltda., se responsabilizara de la calidad del producto que importa.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informaciéon proporcionada
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.
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