
Nºа Ref.:MA775376/16 RESOLUCIÓNа EXENTAа RWа N°а 14863/16
aVM Santiago,а 18а deа julioа deа 2016

VISTOа ESTOSа ANTECEDENTES:а laа solicitudа deа D.а Rodrigoа Aquilesа Jaraа Morales,
Responsableа Técnicoа yа D.а Joaoа Marquesа Simoes,а Representanteа Legalа deа Laboratoriosа Andrómaco
S.A.,а ingresadaа bajoа laа referenciaа Nºа MA775376,а deа fechaа deа 18а deа mayoа deа 2016,а medianteа la
cualа solicitaа nuevoа contenidoа deа envaseа paraа elа productoа farmacéuticoа NORMIXа COMPRIMIDOS
RECUBIERTOSа 200а mg,а Registroа Sanitarioа N°а F-18586/16;

CONSIDERANDO:

PRIMERO:а que,а medianteа laа presentaciónа deа fechaа 18а deа mayoа deа 2016,а seа solicitó
nuevoа contenidoа deа envaseа paraа elа registroа sanitarioа N°а F-18586/16а delа productoа farmacéutico
NORMIXа COMPRIMIDOSа RECUBIERTOSа 200а mg.

SEGUNDO:а que,а constaа elа pagoа deа losа derechosа arancelariosа correspondientes,
medianteа elа comprobanteа deа recaudaciónа Nºа 2016051855619074,а emitidoа porа Tesoreríaа General
deа laа Repúblicaа conа fechaа 18а deа mayoа deа 2016;а y

TENIENDOа PRESENTE:а lasа disposicionesа delа artículoа 96ºа delа Códigoа Sanitario;а del
Reglamentoа delа Sistemaа Nacionalа deа Controlа deа Productosа Farmacéuticos,а aprobadoа porа el
Decretoа Supremoа Nºа 3а deа 2010а delа Ministerioа deа Salud;а enа usoа deа lasа facultadesа queа me
confierenа losа artículosа 59ºа letraа baа yа 61ºа letraа ba,а delа Decretoа conа Fuerzaа deа Leyа Nºа 1,а deа 2005а y
lasа facultadesа delegadasа porа laа Resoluciónа Exentaа N°а 292а deа 12а deа febreroа deа 2014а delа Instituto
deа Saludа Públicaа deа Chile,а dictoа laа siguiente:

Rа Eа Sа Oа Lа Uа Cа Iа Óа N

1.-а AUTORÍZASEа elа nuevoа contenidoа deа envaseа paraа elа productoа farmacéutico
NORMIXа COMPRIMIDOSа RECUBIERTOSа 200а mg,а Registroа Sanitarioа Nºа F-18586/16,а concedido
aа Laboratoriosа Andrómacoа S.A.,а manteniendoа losа contenidosа deа envaseа anteriormente
autorizados.

Ventaа Público: Envaseа autorizadoа enа elа registroа sanitarioа queа contieneа queа contieneа 5а -а 24
comprimidosа másа folletoа deа informaciónа alа pacienteа yа selloа deа seguridad

Muestraа Médica: Envaseа autorizadoа enа elа registroа sanitarioа queа contieneа 5а -а 24а comprimidos,
másа folletoа deа informaciónа alа pacienteа yа selloа deа seguridad

Envaseа Clínico: Envaseа autorizadoа enа elа registroа Sanitarioа queа contieneа 50а -а 2000а comprimidos,
másа folletoа deа informaciónа alа pacienteа yа selloа deа seguridad

Laа presenteа resoluciónа podráа serа validadaа enа wwwaispdocelaispchaclа conа elа siguienteа identificador:

Códigoа deа Verificación:а 9EFAa34AD7BB2a5384257FB8aa6AA8C4



2.-а Losа rótulosа delа productoа indicadoа debenа corresponderа exactamenteа enа suа textoа y
distribuciónа aа loа autorizadoа enа elа registroа sanitarioа yа cualquierа modificaciónа deberáа comunicarse
oportunamenteа aа esteа Instituto.

3.-а DÉJASEа ESTABLECIDOа queа laа informaciónа evaluadaа enа laа solicitudа paraа la
aprobaciónа deа estaа modificaciónа alа registroа sanitario,а correspondeа aа laа entregadaа porа el
solicitante,а elа cualа seа haceа responsableа deа laа veracidadа deа losа documentosа queа adjunta,
conformeа aа loа dispuestoа enа elа Art.210°а delа Códigoа Penalа yа queа laа informaciónа proporcionada
deberáа estarа aа disposiciónа deа laа Autoridadа Sanitaria,а paraа suа verificación,а cuandoа éstaа lo
requiera.

ANÓTESEа Yа COMUNÍQUESE

DRA.а Q.F.а HELENа ROSENBLUTHа LÓPEZ
JEFAа aS)

DEPARTAMENTOа AGENCIAа NACIONALа DEа MEDICAMENTOS
INSTITUTOа DEа SALUDа PÚBLICAа DEа CHILE
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