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MODIFICA A PFIZER CHILE S.A., RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO ELIQUIS COMPRIMIDOS
GZR/IMC/shl RECUBIERTOS 2,5 mg (APIXABAN), REGISTRO
NO Ref.:ML866017/17 SANITARIO N° F-20139/13

Gobierno de Chile

RESOLUCION EXENTA RW N° 3432/18
Santiago, 15 de febrero de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Pfizer Chile S.A., por la que
solicita ampliacion de fabricante de principio activo para el producto farmaceutico
ELIQUIS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2,5 mg (APIXABAN), registro sanitario N©
F-20139/13;

CONSIDERANDO: Que, la prestacion solicitada es avalada por GMP vigente y
legalizado del fabricante de principio activo que incorpora y presenta resultados de Estudio
de estabilidad acelerado y a tiempo real del producto terminado con el nuevo fabricante del
principio activo, 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 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy 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 la ampliaciéon de fabricante de principio activo a Siegfried Evionnaz
S.A. ubicado en Route Du Simplon 1, 36, 1902 Evionnaz, N° 1, Evionnaz, Suiza, para el
principio activo apixaban del producto farmacéutico ELIQUIS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
2,5 mg (APIXABAN), registro sanitario NOF-20139/13, concedido a Pfizer Chile S.A.,
manteniendo los fabricantes de los principios activos anteriormente autorizados.

2.- Pfizer Chile S.A., se responsabilizara de la calidad del producto que importa.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacién 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 Codigo Penal y que la informacion proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.
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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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