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oot MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO MICOFENOLATO MOFETILO

IMC/VEY/shl COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg, REGISTRO
NO Ref,:ML501107/13 SANITARIO N° F-18229/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 24403/13
Santiago, 20 de noviembre de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorio Chile S.A., por la
que solicita cambio de régimen para el producto farmacéutico MICOFENOLATO
MOFETILO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg, registro sanitario N°F-18229/10; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N9 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 59°¢
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Pudblica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el régimen de importado terminado con reacondicionamiento local, para el
producto farmacéutico MICOFENOLATO MOFETILO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500
mg, registro sanitario N°F-18229/10, concedido a Laboratorio Chile S.A., el que en adelante
serd importado como producto terminado vy reacondicionado en el laboratorio
Acondicionador de propiedad de MLE Laboratorios S.A., ubicado en Rodrigo de Araya N°©
1600, Santiago y/o Laboratorio Acondicionador de propiedad de Laboratorio Chile S.A.,
ubicado en Calle Tiltit NO 2300-B , Comuna de Macul, Santiago, Chile. El
reacondicionamiento local consistira en: realizar las actividades productivas para las cuales
el Laboratorio Acondicionador se encuentra autorizado, manteniendo las demas condiciones
autorizadas en el registro sanitario.

2.- DEJASE SIN EFECTO el régimen de importado terminado anteriormente autorizado.

3.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion.

4.- Disponese que en los rotulos del referido producto debera consignarse la fecha de
vencimiento del producto elaborado y el laboratorio reacondicionador identificara este
proceso con su propia serie.

5.- Faclitase a Laboratorio Chile S.A., para realizar el traslado del referido producto a MLE
Laboratorios S.A y/o Laboratorio Chile S.A., quienes se responsabilizaran del
almacenamiento y del control de calidad en el proceso de reacondicionamiento y terminado
envasado, debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacién las etapas ejecutadas sin
perjuicio de la responsabilidad que le compete al mandante Laboratorio Chile S.A., como
titular del registro sanitario.

6.- Laboratorio Chile S.A., se responsabilizara de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o
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