
Nºа Ref.:N701560/15 RESOLUCIÓNа EXENTAа RWа N°а 10165/16
RSA Santiago,а 17а deа mayoа deа 2016

VISTOа ESTOSа ANTECEDENTES:а laа solicitudа deа D.а Paulinaа Aliciaа Alegríaа Madrid,
Responsableа Técnicoа yа D.а Hansа Bernerа Soto,а Representanteа Legalа deа Opkoа Chileа S.A.,а ingresada
bajoа laа referenciaа Nºа N701560,а deа fechaа deа 10а deа septiembreа deа 2015,а medianteа laа cualа solicita
laа renovaciónа delа registroа sanitarioа delа productoа farmacéuticoа AMOXICILINAа +а ÁCIDO
CLAVULÁNICOа 500/125а COMPRIMIDOSа RECUBIERTOSа ;а elа pagoа deа losа derechosа arancelarios
correspondientes,а medianteа elа comprobanteа deа recaudaciónа Nºа 2015091090834768,а emitidoа por
Tesoreríaа Generalа deа laа República;а y

CONSIDERANDO:

PRIMERO:а Que,а medianteа laа presentaciónа deа fechaа 10а deа septiembreа deа 2015,а deа D.
Paulinaа Aliciaа Alegríaа Madrid,а Responsableа Técnicoа yа D.а Hansа Bernerа Soto,а Representanteа Legal
deа Opkoа Chileа S.A.,а seа solicitóа laа renovaciónа delа registroа sanitarioа delа productoа farmacéutico
AMOXICILINAа +а ÁCIDOа CLAVULÁNICOа 500/125а COMPRIMIDOSа RECUBIERTOSа ,а concedidoа porа este
Institutoа deа Saludа Públicaа medianteа laа resoluciónа exentaа Nºа 12068,а deа fechaа 10а deа septiembreа de
2010.

SEGUNDO:а Que,а constaа elа pagoа deа losа derechosа arancelariosа correspondientes,
medianteа elа comprobanteа deа recaudaciónа Nºа 2015091090834768,а emitidoа porа Tesoreríaа General
deа laа Repúblicaа conа fechaа 10а deа septiembreа deа 2015;

TERCERO:а Que,а esteа productoа farmacéuticoа cumpleа conа laа aprobaciónа deа losа estudios
deа bioequivalenciaа exigidosа yа solicitados;а y

TENIENDOа PRESENTE:а loа dispuestoа enа elа artículoа 96ºа delа Códigoа Sanitario,а elа artículo
12ºа delа Reglamentoа delа Sistemaа Nacionalа deа Controlа deа Productosа Farmacéuticos,а aprobadoа por
elа Decretoа Supremoа Nºа 3а deа 2010,а delа Ministerioа deа Salud;а enа usoа deа lasа facultadesа queа me
confierenа losа artículosа 59ºа letraа baа yа 61ºа letraа baа delа Decretoа conа Fuerzaа deа Leyа Nºа 1º,а deа 2005
yа lasа facultadesа delegadasа porа laа Resoluciónа Exentaа Nºа 292а deа 12а deа febreroа deа 2014,а del
Institutoа deа Saludа Públicaа deа Chile,а dictoа laа siguiente:

Rа Eа Sа Oа Lа Uа Cа Iа Óа N

1.а RENUÉVASEа aа nombreа deа Opkoа Chileа S.A.,а elа registroа sanitarioа delа producto
farmacéuticoа queа aа continuaciónа seа indica:

Nombreа delа Producto Nºа Registroа Anterior Nºа Registro
Renovado

Fechaа de
Renovación

AMOXICILINAа aа ÁCIDOа CLAVULÁNICOа 500/125

COMPRIMIDOSа RECUBIERTOS

F-18286/10 F-18286/15 10-09-2015

2.а Laа presenteа resoluciónа sóloа consignaа laа modificaciónа delа Nºа deа Registroа Sanitario,
manteniendoа vigenteа lasа mencionesа aprobadasа enа elа registroа anterior,а deа modoа queа todaа otra
modificaciónа debeа serа expresamenteа autorizada.

Laа presenteа resoluciónа podráа serа validadaа enа wwwaispdocelaispchaclа conа elа siguienteа identificador:

Códigoа deа Verificación:а 1AB9E8A5D9E253FF84257FB6aa439FCB



3.а Laа renovaciónа delа presenteа registroа sanitarioа venceа elа 10а deа septiembreа deа 2020,
deа acuerdoа aа laа fechaа deа inscripciónа delа registro,а paraа loа cualа elа titularа delа registroа sanitario
deberáа solicitarа suа renovaciónа entreа losа 90а díasа previoа alа vencimientoа delа registro,а señaladoа enа la
presenteа resolución.

ANÓTESEа Yа COMUNÍQUESE

DRA.а Q.F.а HELENа ROSENBLUTHа LÓPEZ
JEFAа aS)

DEPARTAMENTOа AGENCIAа NACIONALа DEа MEDICAMENTOS
INSTITUTOа DEа SALUDа PÚBLICAа DEа CHILE
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