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BBOS07/18 RESOLUCION EXENTA RW N° 5927/18
Santiago, 23 de marzo de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. dufio Algjandre Jiménez Dofias,
Responsable Técnico v D. Julio Jimenesz Dofias, Representante Legal de Laboratoros Recalcine
S.A., ingresada bajo ia referencla N© N380507, de fecha de 22 de marzo de 2018, mediante la
cual solicita la renovacién del registro sanitaric del products farmacéutico RIBOLAC
COMPRIMIDOS RECUBIERTQS 200 mg; &f pago de los derechos arancelarios correspondientes,
medlante el comprobante de recaudacién Ne 1684309, emitidoe por Instituto de Salud Pdblica; vy

CONSIDERANDO:

NO Ref. :N

PRIMERO: Que, mediante {a presentaclon de fecha 22 de marzo de 2018, de D, Jullo
Alejandro Jiménez Dofias, Respansable Técnico y B. Julie Jimenez DoRas, Representarite Legal de
Laboratorlos Recaldne S.A., se soliclkd Ia renovacion del reglstro sanitario del producto
farmacéutico RIBOLAC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg, concedido por este Instituto de
Salud Piiblica mediante la resolucién exenta N© 13347, de fecha 19 de junle de 2013,

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios carrespondientes,
mediante el comprobante de recaudacian NO 1684309, emitide por Instituto de Salud Piblica con
fecha 22 de marzo de 2018;

TENIENDO PRESENTE: [0 dispuesto en ¢l articulo 960 del Cédigo Sanitarlo, el articula
120 del Reglamento del Sistema Naclonal 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
confleren 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 Resolucién Exenta N° 262 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la slgulente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorios Recakcine S.A., e registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuaci6n se indica:

MNombre del Producto N° Registro Anterior N® Reglstro Fecha de
Renovado Renovacién
RIBOLAC COMFRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg F~20038/13 F-20038/18 ] 19-06-2018

2. la presente resolucién sélo conslgna la modificacdién del Ne de Registro Sanltario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas sn el reqistro anterior, de mode que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.
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| 3. La renovacién del presente registro sanitarlo vence &l 19 de junio de 2023, de
acuerdo a la fecha de Inscripcon del registre, para lo cual ef titular del reglstro sanitario deberd
colicitar su renovacién entre los 90 dias previo af vencimiento del registro, sefialado en la

presente resolucion.

ANGTESE Y COMUNIQUESE

Jf'“ g_n.;,)j';cz ,z:‘:.f.-z:.- i';-!'? /'\}.‘}

e it
[PRE

Q.F, GUISELA ZURICH RESZCZYNSKE
IEFA SECCION REGISTRO FARMACEUTICOS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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