Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

N° Ref: ML1254433/20

Resolucién Exenta RW N° 3528/20
Santiago, 11 de febrero de 2020

VISTO ESTOSANTECEDENTES: lasolicitud de Abbott Laboratories De Chile Ltda., ingresada bajo la referencia
N° ML1254433 de fecha 4 de octubre de 2019, por la que solicita la ampliacion de fabricante de principio activo
(BETAHISTINA DICLORHIDRATO) para @ producto farmacéutico BETASERC COMPRIMIDOS 16 mg, registro
sanitario N° F-20399/18; y el informetécnico el aborado por laseccion Validacion y Trazabilidad deProcesos Productivos
del SD Biofarmaciay Equivalencia Terapéutica.

CONSIDERANDO: que, € titular ingrest |os antecedentes suficientes para demostrar gue la ampliacion de fabricante
de principio activo no tuvo un efecto en e desempefio del producto, por lo tanto e proceso de fabricacion se sigue
considerando como validado.

TENIENDO PRESENTE: lasdisposicionesdel articulo 96° del Codigo Sanitario; del Reglamento del SistemaNacional

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 Fuerzade Ley N° 1, de
2005y las facultades del egadas por 1a Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Publica
de Chile, dicto lasiguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacién de fabricante de principio activo, para el producto farmacéutico BETASERC
COMPRIMIDOS 16 mg, registro sanitario N° F-20399/18, concedido a Abbott Laboratories De Chile Ltda., cuyo
principio activo BETAHISTINA DICLORHIDRATO es fabricado como producto terminado por ZCL CHEMICALS
LIMITED domiciliado en 3102/B GIDC, INDUSTRIAL ESTATE, ANKLESHWAR - 393 002, Dist: BHARUCH,
GUJARAT STATE, INDIA, manteniendo el fabricante del principio activo anteriormente autorizado en € registro
sanitario.

2.- Abbott Laboratories De Chile Ltda., como titular se responsabilizard de la calidad del producto que se importa.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que € titular a contar de 1 afio desde |a realizacion del cambio, debera ingresar a este
Instituto la informacién que se encuentra indicada en la guia MOV AL, para confirmar que e desempefio del producto
equivalente terapéutico no fue afectado por lamodificacion al proceso validado.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que lainformacion paralaemision de estamodificacion al registro sanitario, corresponde
ala entregada por €l solicitante, e cual se hace responsable de la veracidad de los documentos gque adjunta, conforme
alo dispuesto en € Articulo 210° del Cédigo Penal y que lainformacién proporcionada corresponde alos antecedentes
requeridos parala presente modificacion de acuerdo ala normativavigente y |os requisitos técnicos establ ecidos por este
Instituto, los que deberéan estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando éstalo requiera.

5.- DEJASE ESTABLECIDO que la modificacion podra ser implementada de forma inmediata a la recepcion de esta
resolucion. Si esta Agenciadetectaen formaposterior alaemision del presente documento que | os antecedentes aportados
no son suficientes o que la modificacion puede afectar la seguridad, eficacia y/o calidad del producto, € titular debera
hacer retiro inmediato de |os lotes involucrados.

Q.F. Guisela Zurich Reszczynski
JEFA (S) DEPARTAMENTO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Instituto de Salud Puablica de Chile

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con €l siguiente identificador:9BAE3AS0E5E707450325850B005131B9



