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Resolucion Exenta RW N° 20469/21
Santiago, 9 de agosto de 2021

VISTO ESTOSANTECEDENTES: lasolicitud de Synthon ChileLtda., ingresadabajo lareferenciaN°®V A 1651069
de fecha 27 de julio de 2021, por la que solicita la ampliacion de fabricante de principio activo para €l producto
farmacéutico LODUX COMPRIMIDOS 100 mg (CLOZAPINA), registro sanitario N° F-21887/20.

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Codigo 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 Resolucién Exenta N° 191 de 05 de febrero de 2021, dd Instituto de
Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE Ila ampliacion de fabricante de principio activo, para el producto farmacéutico
LODUX COMPRIMIDOS 100 mg (CLOZAPINA), registro sanitario N° F-21887/20, concedido a Synthon Chile
Ltda., cuyo principio activo CLOZAPINA es fabricado como producto a granel por SHOUGUANG FUKANG
PHARMACEUTICAL CO. LTD ubicado en NORTH-EAST OF DONGWAIHUAN ROAD DONGCHENG
INDUSTRIAL AREA, SHOUGUANG CITY, SHANDONG PROVINCE 262700, CHINA, manteniendo el fabricante
del principio activo anteriormente autorizado en el registro sanitario.

2.- Losrétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo autorizado
en €l registro sanitario y sdlo podran modificarse en o referente ala materia que trata la presente resolucion.

3.- Synthon Chile Ltda., como titular se responsabilizara de la calidad del producto que se importa.

4.- DEJASE ESTABLECIDO quee titular acontar de 1 afio desde larealizacion del cambio, deberaingresar aeste
Instituto la informacién que se encuentra indicada en la guia MOV AL, para confirmar que e desempefio del producto
equivalente terapéutico no fue afectado por lamodificacion al proceso validado.

5.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion para la emision de esta modificacion al registro sanitario,
corresponde ala entregada por el solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en e Articulo 210° del Cadigo Penal y que la informacién proporcionada corresponde a
los antecedentes requeridos para la presente modificacion de acuerdo a la normativa vigente y |os requisitos técnicos
establecidos por este Instituto, os que deberan estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, parasu verificacién, cuando
éstalo requiera.
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La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con el siguiente identificador:3FOB 1A 38C3855FCC8425872C005E2DC5



