Gobierno de Chile

MODIFICA A GALENICUM HEALTH CHILE S.p.A.,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO CIVITAE
GZR/VEY/shl COMPRIMIDOS 100 mg (CILOSTAZOL), REGISTRO
NO Ref.:MT630791/15 SANITARIO N° F-21312/14

RESOLUCION EXENTA RW N° 6225/15
Santiago, 16 de abril de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Galenicum Health Chile
S.P.A., por la gue solicita cambio de denominacién para el producto farmacéutico
CIVITAE COMPRIMIDOS 100 mg (CILOSTAZOL), registro sanitario N© F-21312/14; vy

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 vy los articulos 59° letra b) vy
610 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta
N° 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la nueva denominacién para el producto farmacéutico CIVITAE
COMPRIMIDOS 100 mg (CILOSTAZOL), registro sanitario NOF-21312/14, concedido a
Galenicum Health Chile S.P.A., el que en adelante se denominard CILOSVITAE
COMPRIMIDOS 100 mg.

2.- La nueva denominaciéon debera consignarse claramente en los roétulos de los
envases, folleto de informacién al profesional, folleto de informacion al paciente y
especificaciones de producto terminado del producto en todas las series o lotes que se
fabriquen con posterioridad a la presente resolucién, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto
en los articulos 74°, 75° y 82° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que a contar de la fecha de la presente resolucién se
otorga un plazo impostergable de 6 meses para agotar stock del material de envase vy
empaque en cuyos rotulos se sefiala las condiciones anteriormente autorizadas.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacion 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 Coédigo Penal y que la informacion
proporcionada deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion,
cuando ésta lo requiera.
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