CONCEDE A& LABORATORIOS RAFFO S5.A., EL
REGISTRO SANITARIO N°  F-22320/15
Hit L GER/AAT/ DD RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
Mo et BF67ES9E/ 15 PREGABALINA CAPSULAS 150 mg.

RESOLUCION EXENTA RW N° 21875/15

Sartraus, 4 dis diciembre de 201E
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RESOLUCION EXENTA RW N° 21875/15
Santizgo. 4 de dimoembre de 2017

“PREGABALINA CAPSULAS 150 mg”
Registro ISP N2 F-22320/15

Cada capsula contiene:
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Lactosa mohatidrala 54,000 ma
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Salud Pablica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile
NO Ref.:RR736693/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 4714/16
GZR/AAC/shl Santiago, 7 de marzo de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucién Exenta RW NO 21875 de fecha 4 de
diciembre de 2015, por la que se autorizé6 el Registro Sanitario para el producto
farmacéutico PREGABALINA CAPSULAS 150 mg, Registro Sanitario N° F-22320/15,
concedido a Laboratorios Raffo S.A.; la carta de fecha 28 de diciembre de 2015, solicitando
rectificacion de la denominacion; el Informe Técnico de Rectificacion N° M-544 del 07 de
marzo de 2016 de la Oficina de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que la rectificacion solicitada, ha sido motivada por
error en la emision de la resolucion de registro; SEGUNDO: Que, corresponde acceder a la
correccion de la denominacion, en el sentido que donde dice "PREGABALINA CAPSULAS
150 mg", debe decir " PLENITEX CAPSULAS 150 mg"; vy

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 590 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE la Resolucion Exenta RW N© 21875 de fecha 4 de diciembre de
2015, referencia N© RF678598, en el siguiente sentido de dejar establecido que la
denominacion aprobada corresponde a la siguiente y en la forma que se senala:

Punto 1.-
Donde dice: "PREGABALINA CAPSULAS 150 mg"
Debe decir: "PLENITEX CAPSULAS 150 mg"

2.- Los rétulos, la formula cuali-cuantitativa, las especificaciones de producto terminado,
folletos de informacidn al profesional y paciente del producto indicado deben corresponder
exactamente en su texto y distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y solo podran
modificarse en la materia que trata la presente resolucion, de modo que cualquier otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.
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MODIFICA A LABORATORIOS RAFFO S.A,, RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO PLENITEX CAPSULAS 150 mg, REGISTRO SANITARIO
F-22320/15.

- 4948 21122016

Ref: 10285/16 RESOLUCION EXENTA NP

SANTIAGO

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Raffo SA. por la que solicita Ampliacion
de Reacondicionador Local (Fabricante Nacional) para el producto farmacéutico PLENITEX CAPSULAS
150 mg, registro sanitario NO F-22320/15;y

CONSIDERANDO: Que e| registro esta autgrizado con el régimen de Importade Terminado con
Rezcondicionapmenta Local, se procede a autorizar el Reacondicionador Local; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cadigo Sanitario; del Reglamento del Sistema
Nacionat de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decrato Suprema NP 3 de 2010 del Ministerio
de Salud en uso de las facultades que me confieren los articulos 59° letra b) v €1% letra b), del DFL N2 1 de
2005,y las facultades delegadas por la Resolucidn Exenta N® 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud
Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1 AUTORIZASE la ampliacién de Reacondicionador Local (Fabricante Nacional), para el producto
farmacéutico PLENITEX CAPSULAS 150 mg. registro sanitario N° F-22320/15 . concedido a Laboratorios Raffo
SA, =l gue es impoertade terminado y 2n adelante sera reacondicienado localmente en el laberatono
acondicionador de propiedad de Inversiones Perlogistics Limitada, ubicado en Obispe Arture Espinpza Campos
N 2280, comuna de Macul, por cuenta del titular del registro sanitario, de acuerdo a convenio vigente entre |as
partes. manteniendo |as demas cendiciones autorizadas en el registre sanitario. El nuevo reacondicionador local
llevard a cabo los tipos de procesos de reacondicionamiento previamente auterizados por reselucion en el

registya samitano.
Z2- MANTENGASE la autorizacién antenormente aprobada para reacondicionar localmente este producto

3-Disponese gue en los rotulos de los envase del referido producto deberd consignarse la fecha de
vencimiento  del producto elaborado. Inversiones Perilogistics Limitadas, identificard el proceso de
reacondicionamiento con Su propia serie

4- Facultase a Laboraterios Raffo SA, para realizar el traslado del referido producto a Inversiones
Parilogistics Limitada, guien se responsabilizara de la operacion de reacondicionamiento v de la calidad, debiendo
mscriren el Registro General de Fabricacion, la etapa ejecutada consus correspondientes boletines de analisis
sin peguao de [a responsabilidad que le compete a Laboratorios Raffo SA, come propietarnio del registro
sanitaro

5~ lLaboratorios Raffo SA, como titular del registro samitario, se respensabilizard de la calidad del
preducto que imperea. debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o
distribucion
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JEFA SUBDEPARTAMENTO DE REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
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