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MODIFICA A ASCEND LABORATORIES SpA,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO QSER
IMC/VEY/shl COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg, REGISTRO
N© Ref,:MT487375/13 SANITARIO N° F-19960/13

RESOLUCION EXENTA RW N° 20268713
Santiago, 26 de septiembre de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a presentacidn de Ascend Laboratories Spa,

por |la que solicita cambio de denominacién para el producto farmacéutico QSER
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg, registro sanitario NO°F-19960/13; v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 942 y 1020 del Céadigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N® 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos
59% letra b) y 619 letra b), del D.F.L. N? 1 de 2005, y las facultades delegadas por la

Resolucion Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Pablica de Chile,
dicto la sigulente:

RESOLUCION

1,- AUTORIZASE |a nueva denominacién para el producto farmacéutico QSER
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg, registro sanitario NoF-19960/13, concedido a
Ascend Laboratories Spa, el que en adelante se denominard QUETIAPINA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg.

2.- La nueva denominacion deberd consignarse claramente en los rotulos de los
envases, folleto de informacidn al profesional, folleto de informacién 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 d
otorga un plaze impostergable de 6 meses parafa
empagque en cuyos rotulos se sefiala las condic

a fecha de la presente resolucion se
ar stock del material de envase y
ente autorizadas.
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JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

el
IHTEREZADD
LAGASI

GESTION D TRAMITES

Ax. Manathon 1000, Mufos, Sanlago

Casila 46 Coman 21 - Gadigo Frsial TTBOOE0
Rtin Carfab {587 565 101

IO it e | 5E-2 S 20

wa 1spch i



