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MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A., RESPECTODEL
PRODUCTO FARMACÉUTICO GLlBENCLAMIDA
COMPRIMIDOS 5 mg, REGISTRO SANITARIO N0
F-3947/15

RESOLUCIÓN EXENTA RW N° 19034/16
Santiago, 13 de septiembre de 2016

ISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentación de Laboratorio Chile S.A., por la
que so icita ampliación de fabricante de principio activoGlibenclamida para el producto
farmac utico GLlBENCLAMIDA COMPRIMIDOS 5 mg, registro sanitario NOF-3947/15; y

ENIENDO PRESENTE: las disposiciones del artículo 96° del Código Sanitario; del
Reglan ento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decret Supremo NO3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confier n los artículos 590 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolución Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Ins ituto de Salud Pública de Chile, dicto la siguiente:

R E S O L U CIÓ N

AUTORÍZASE la ampliación de fabricante de principio activo a Sri Krishna
Pharm ceuticals Ltd. ubicado en Unit IV Survey N°296/7/10 Ida., Bollaram, Medak District
NO 29 /7/10, Telangana , India, para el principio activo Glibenclamida para producto
farmac utico GLIBENCLAMIDA COMPRIMIDOS 5 mg, registro sanitario NOF-3947/15,
concedi o a Laboratorio Chile S.A., manteniendo el fabricante del principio activo
anterio mente autorizado .

.- Laboratorio Chile S.A., se responsabilizará de la calidad del producto que importa.

- DÉJASE ESTABLECIDO que la información evaluada en la solicitud para la
aproba ión de esta modificación al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicita te, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
confor e a lo dispuesto en el Art.210o del Código Penal y que la información proporcionada
deberá estar a disposición de la Autoridad Sanitaria, para su verificación, cuando ésta lo
requier~.
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