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NO Ref.:MA909439/17 RESOLUCION EXENTA RW N° 19376/17
IMC Santiago, 6 de octubre de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Leonardo Lucchini Servetto,
Responsable Técnico y D. Joao Marques Simoes, Representante Legal de Laboratorios Andromaco
S.A., ingresada bajo la referencia N° MA909439, de fecha de 24 de julio de 2017, mediante la
cual solicita nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico LAX 3350 POLVO PARA
SOLUCION ORAL EN SOBRES, Registro Sanitario N° F-18718/16;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 24 de julio de 2017, se solicitd
nuevo contenido de envase para el registro sanitario N° F-18718/16 del producto farmacéutico
LAX 3350 POLVO PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2017072491365382, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 24 de julio de 2017; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005 y
las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014 del Instituto
de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico LAX
3350 POLVO PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES, Registro Sanitario N° F-18718/16, concedido
a Laboratorios Andromaco S.A., manteniendo los contenidos de envase anteriormente
autorizados.

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso con sobres de papel aluminio termosellable
debidamente rotulado y sellado mas folleto de informacion al paciente. Contiene
1 - 30 Sobres

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso con sobres de papel aluminio termosellable
debidamente rotulado y sellado mas folleto de informacidn al paciente. Contiene
1 - 30 Sobres

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso con sobres de papel aluminio termosellable
debidamente rotulado y sellado mas folleto de informacién al paciente .Contiene
50 - 2000 Sobres
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2.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacién debera comunicarse
oportunamente a este Instituto.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informaciéon evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cdédigo Penal y que la informaciéon proporcionada
deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

e C_Sfen 2

/ [
Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA

JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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