Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

N° Ref: ML1420303/21

Resolucién Exenta RW N° 529/21
Santiago, 7 de enero de 2021

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Etex Farmacéutica Ltda., ingresada bajo |la referencia N°
ML 1420303 de fecha 5 de enero de 2021, por la que solicita cambio de razén social para los productos farmacéuticos
gue se sefidlan en el anexo adjunto, el pago de |os derechos arancel arios correspondientes, mediante el comprobante de
recaudacion N°2021010527256677, emitido por Tesoreria General de la Republica; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Codigo 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 y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 2460 de 13 de octubre de 2020, del Ingtituto de
Salud Publica de Chile, dicto lasiguiente:

RESOLUCION

1.- TENGASE POR NOTIFICADO vy, en consecuencia modificase la razén socia de la empresa
GLAXOSMITHKLINE INC. alanuevarazon sociad BORA PHARMACEUTICALS SERVICESINC. en lasfunciones
de empresa que estan previamente autorizadas cada uno de |0s respectivos registros sanitarios correspondientes a los
productos farmacéuticos que se sefialan en € anexo adjunto.

2.- Lanuevarazodn social debera consignarse claramente en los rétulos de los envases, folleto de informacién al
profesional, folleto deinformacion a pacientey especificacionesde producto terminado, segun corresponda, del producto
entodas|as series o lotes que se fabriquen con posterioridad alapresente resolucion, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto
en € articulo N° 74 del Reglamento del Sistema Naciona de Control de Productos Farmacéuticos. Para lo anterior,
tendra un plazo de 6 meses a contar de la fecha de la presente resolucion para actualizar la informacién en los anexos,
sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al Instituto.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que a contar de lafecha de |la presente resolucion se otorga un plazo impostergable
de 6 meses para agotar stock del material de envase y empague en cuyos rétulos se sefialalas condiciones anteriormente
autorizadas.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién para la emision de esta modificacion a registro sanitario,
corresponde ala entregada por el solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en e Articulo 210° del Cadigo Penal y que la informacién proporcionada corresponde a
los antecedentes requeridos para la presente modificacion de acuerdo a la normativa vigente y |os requisitos técnicos
establecidos por este Instituto, os que deberan estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, parasu verificacién, cuando
éstalo requiera.

5.- DEJASE ESTABLECIDO que lamodificacion podré ser implementada de formainmediata ala recepcion de
estaresolucion. Si esta Agencia detecta en forma posterior alaemision del presente documento que |os antecedentes
aportados no son suficientes o que la modificacién puede afectar |a seguridad, eficaciay/o calidad del producto, €l
titular deberd hacer retiro inmediato de los |otes involucrados.

Q.F. ALEXISACEITUNO ALVAREZ PhD
JEFE SUBDEPARTAMENTO DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS BIOEQUIVALENTES
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Instituto de Salud Puablica de Chile

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con el siguiente identificador:5C48DF3D6B9F8679032586560047920B
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ANEXO DE PRODUCTOS

REGISTRO - NOMBRE DEL PRODUCTO

F-14953/20 - DEROXAT CR COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE LIBERACION PROLONGADA 12,5 mg
(PAROXEXTINA)

F-20077/18 - DEROXAT CR COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE LIBERACION PROLONGADA 25 mg
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