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RESOLUCION EXENTA RW N° 17997/12
Santiago, 30 de agosto de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de ASTRAZENECA S.A., por
cuenta de BRISTOL - MYERS SQUIBB DE CHILE, por la que solicita aprobacién de nuevo
esquema posolégico para el producto farmacéutico KOMBIGLYZE XR 5/1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION EXTENDIDA, registro sanitario NO
F-18946/11; el acuerdo de la Octava Sesién de Grupo de Trabajo para Evaluacion de
Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 16 de agosto de 2012; 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 N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos
590 |etra b) y 619 letra b), del D.F.L. N® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta N° 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011,
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- APRUEBASE nuevo esquema posolégico para el producto farmaceutlco
KOMBIGLYZE XR 5/1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
EXTENDIDA, registro sanitario N° F-18946/11, inscrito a nombre de BRISTOL -
MYERS SQUIBB DE CHILE.

2.- Los folletos de informacién al profesional y al paciente aprobados, deben
corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en los anexos
timbrados de la presente resolucién.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
REGISTRO Y AT ORIZACIONES SANTTARIAS ‘

ROEPTO. B
MA%ENGMNAG‘ONN. 113 ?*ﬁE'!{(‘AM%;:{ﬁv /
SALUD PUBLICA DE 17
e 3 A 2 HE/EN ROS’ENBLUTH LOPEZ

JEFA SUBDEPARTAMENTO/ 'REGISTRQ Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA AFTONA‘E DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO-DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES

S A AR

E - —_—
/ Transcrite-Fietmente—
: Ministro de Fe

www.ispch.cl/





