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MODIFICA A COMERCIALTZADORA ALEFFARMA
LTDA., RESPECTO DE LOS PRODUCTOS QUE SE
SEÑALAN EN ANEXO ADJUNTO

Resoluc:ón Exenta RW No 10157/1a
Santiago, 22 de mayo de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES! la solicitud de D. Lucila Valeria Espínola,
Responsable Técnico y D. Pamela l4orales Heredia, Representante Legal de Coñercializadora
Aleffarma Ltda., ingresada bajo la referencia No [41997286, de fe¿ha de 18 de mavo de
2018, med¡ante la cual solicita ampl¡ación de ¡mportador para los pro¿uctos
farmacéuticos que se señalan en el añexo adiunto a esta resolución.

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentación de fecha 1B de mayo de 2018, se solicitó
la ampliación de importador, para los registros sanitarios rnenc¡onados en el anexo adjunto.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arañcelar¡os corresDondientes,
mediante el comprobante de recaudac¡ón No 1707651, emitido Dor Instituto de Salud
Pública con fecha l8 de mayo de 201B; y,

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del artículo 960 del Cód¡go Sanitar¡o; Ley
19.880, de 2003; lo señalado en el artícu¡o 670 del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto SuDremo No 3 de 2O1O del
¡4¡nisterio de salud y los artícutos 59o letra b), 61o letra b) y 640 del D.F.L. No 1, de 2005, y
las facultades delegadas por la Resolucióñ Exenta No 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Pública de Chile, dicto la siguientel

RESOLUCIóN

1,- TÉNGASE POR NoTIFICADA la ampliación de importador para los productos
farmacéut¡cos que se señalan eñ anexo adjunto, concedidos a Comerc¡alizadora Aleffarma
Ltda., los que en adelante serán importados por Dr. Reddys Laboratories Ch¡te S.p.A.,
Badajoz, 130, Las Condes, Chile, manten¡endo las demás condic¡ones aprobadas en los
respectivos registros sanitarios.

2.- N1ANTÉNGASE la autorización otorgada a Comercializadora Aleffarma Ltda., Etex
Farmacéutica Ltda. y Glaxosmithkline Chile Farmacéutica Ltda,, para importar los productos
farmacéut¡cos mencionados en el anexo adjunto.

3.- Los rótulos de los productos indicados deben corresponder exacramenre en su
texto y d¡str¡buc¡ón a lo autorizado en los reg¡stros sanitarios y sólo podrán modif¡carse en
lo referente a la materia que trata la presente resolución.

4.' DÉJASE ESTABLECIDO que la mod¡ficacióñ podrá ser ¡ñDlementada de forma
inmed¡ata a la recepción de esta resolucrón. Si esta Agencia detecta en forma posterior a ¡a
emisi,ón del presente documento que los antecedentes aportados no son suficientes o que la
mod¡ficación puede afectar la seguridad, eficacia y/o calidad del producto, e¡ titular deberá
hacer retiro ¡nmediato de los lotes iñvorucraoos.

>.- UEJASE E5tAtsLEClDO que a contar de la fecha de la presente resoluc¡ón se
otorga un plazo ¡ñrpostergable de 6 ñeses para agotar stock del material de envase y
empaque en cuyos rótulos se señala las condiciones anteriormente autor¡zadas.

6.- DÉJASE ESTABLECIDO que la ¡nformac¡ón evaluada en la soticitud para ta
aprobac¡ón de esta modificación al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solic¡tante/ el cual se hace responsable de la veracidad de ios documentos que adjunta,
conforñe a lo dispuesto en et Art.21Oo del código penal y que la información pioporciónadá
deberá estar a disposición de la Autoridad Sanitar¡a, para su verif¡cac¡ón, cuando ésta lo
requ¡era.
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. . 7,- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrá un plazo de 6 meses acont¿r de la fecha de la prcsente resoiucron pa€ actua¡izar ja información en tos anexos dei
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Sant¡aqo,22 de de 2018
RESOLUCION EXENTA RW NO LOr57 / 18

GISTRO - NOMBRE PRODUCTO

. NEPOKARE COI\4PRIMIDOS RECUBIERTOS 1O

- PTCLoMRE CoMpRtMtDoS REc¡B¡ERTOsts;s*
- 9!.IEIKARE coMpRtMtDos REcuBtERros 2s mé

F-17986/15
F-'18293/15
F-1a294t15
F-18295/15
F-18682/16
F-18683n6
F-19203t17
F-19204t17
F- t9232t17
F-1940'1/17
F-1940217

- QUETKARE COMpRtMtDOS RECUBTERIOS 100 m;- QUrl KARt cOMpRtMtDoS REcUBTERTOS 200 mé. CILOKARE COIVIPRII\,,IIDOS RECUBIERTOS 6,25 Mi- CILO{ARE COIMPRIMIDOS RECUBIERTOS 12,5 Mé. ARTALOKARE HCT 5O/12,5 COI\¡PRIMIDOS RECUÉIERTOS- ARTALOKARE HCT 1OO/25 COI\4PRIMIDOS RECUBIERTOS- ETALOKARE COMpRtMtDOS RECUB¡ERTOS 10 mg- NEPOKARE COt\4pRtN¡tDOS RECUBTERTOS 5 rno

av [4áD¡hon 1 co¡ ñlioa s¡r áso
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