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MODIFICA A SCHERING-PLOUGH CiA. LTDA.,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO IMPLANON
JON/RSA/shl NXT IMPLANTE 68 mg, REGISTRO SANITARIO N°©°
NO Ref.:ML429291/13 F-18512/11

RESOLUCION EXENTA RW N° 4610/13
Santiago, 5 de marzo de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Schering-Plough Cia. Ltda., por
la que solicita ampliacion de fabricante nacional para el producto farmacéutico IMPLANON
NXT IMPLANTE 68 mg, registro sanitario NOF-18512/11; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 590
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N°® 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE Ia ampliacion de fabricante nacional(Reacondicionador Local) a
Laboratorio Kuehne + Nagel Ltda., ubicado en Carlos Fernandez N© 260, Comuna de San
Joaquin, Santiago, para el producto farmacéutico IMPLANON NXT IMPLANTE 68 mg, registro
sanitario N°F-18512/11, concedido a Schering-Plough Cia. Ltda., manteniendo el fabricante
anteriormente autorizado.

2.- Kuehne + Nagel Ltda., se responsabilizard del almacenamiento y del control de
calidad en el proceso de acondicionamiento y terminado, debiendo inscribir en el registro
General de Fabricacion las etapas ejecutadas e identificar este proceso con su propia serie.

3.- Schering-Plough Cia. Ltda., se responsabilizard de la calidad del producto que
importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o
distribucion en el Laboratorio de Control de Calidad autorizado en el Registro Sanitario.

JEFASUBDEPTO, REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITAKKEN O TE S
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DRA. Q.F. HELE SENBLUTH LOPEZ
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AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES

Av. Marathon 1.000, Nufica, Santiago

Casilla 48 Correo 21 — Cédigo Postal 7780050
Mesa Central: (56-2) 5755 101

Informaciones: (56-2) 5755 201

www.ispch.cl




| Entregado por .... FQL S_T‘ '\‘)‘Q ,:!T L AR

! RETIRADO PORN . e st e e e N s et s
7075 557D
CEDULA DE IDENTIDAD: 5 09..

- DESCRIPCION DE DOCUMENTOS

: REFHL—.qJOZ.Ef.s }Zs!Ce r/Ofic/Guia... .. L{::FO\.Q e e
REFHLL{ £ q4.324. ?{s/Ce r/0fic/Guia... q S
REFHLL{? C{sz. %leer/’Ofichuia.,. Li ..S ;{%5 _l
REF.. HU!’ZC{ 246 s/Cer/0fic/Guian. ... L{S:{ i e
;s
® e
REF.. H L..Ll ?q 31E€ I%IC er/Ofic/Guia........ ’\{ 6 Oj i

: Instituto de
Q e ENTREGA DE DOCUMENTOS

NOMBRE DE LA EMPRESA.. H éQ,CI( ; g (’—“A Q? ‘“— :
L EHEUNG — Plovet)

cat” |

MU Y7409 e Y60t

DUPLICADO CLIENTE




	Page 1
	Page 2

