Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

N° Ref: ML1291122/20

Resolucién Exenta RW N° 2850/20
Santiago, 1 de febrero de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Galenicum Health Chile S.P.A., ingresada bajo |a referencia N°
ML 1291122 defecha 12 dediciembre de 2019, por laque solicitacambio derazén social paralos productosfarmacéuticos
gue se sefidlan en el anexo adjunto, el pago de |os derechos arancel arios correspondientes, mediante el comprobante de
recaudacion N°2019121208766786, emitido por Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO: Que laprestacion solicitada debe ser avalada por |a resolucién de autorizacion de funcionamiento
del establecimiento sanitario y e respectivo convenio entre las partes, vigente y debidamente legalizado, ademas de
la Validacion de la Metodologia Analitica o a lo menos, €l Protocolo de la Validacion de la Metodologia Analitica o
la adecuacion de la Validaciéon de la Metodologia Analitica de acuerdo a farmacopea, segun corresponda, emitidos y
firmados por el Director Técnico del laboratorio que llevaraacabo €l control de calidad, parael producto involucrado en
lasolicitud; Que @ solicitante da cumplimiento alos requisitos establecidos parala prestacion y lalegislacion vigente; y

TENIENDO PRESENTE: lasdisposicionesdel articulo 96° del Codigo Sanitario; del Reglamento del SistemaNacional

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 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerzade Ley N° 1, de
2005y las facultades del egadas por 1a Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Publica
de Chile, dicto lasiguiente:

RESOLUCION

1.- TENGASE POR NOTIFICADO vy, en consecuencia modificase la razén social de la empresa DR. REDDY'S
LABORATORIES LTD. a la nueva razén social THERAPIVA PRIVATE LIMITED en las funciones de empresa
gue estan previamente autorizadas cada uno de los respectivos registros sanitarios correspondientes a los productos
farmacéuti cos que se sefialan en el anexo adjunto.

2.- La nueva razon socia debera consignarse claramente en los rétulos de los envases, folleto de informacion al
profesional, folleto deinformacion a pacientey especificacionesde producto terminado, segun corresponda, del producto
entodas|as series o lotes que se fabriquen con posterioridad alapresente resolucion, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto
en € articulo N° 74 del Reglamento del Sistema Naciona de Control de Productos Farmacéuticos. Para lo anterior,
tendrd un plazo de 6 meses a contar de la fecha de la presente resolucion para actualizar lainformacién en los anexos,
sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al Instituto.

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 y empague en cuyos rétul os se sefidla las condiciones anteriormente
autorizadas.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que lainformacion paralaemision de estamodificacion al registro sanitario, corresponde
alaentregada por el solicitante, € cual se hace responsable de la veracidad de los documentos gque adjunta, conforme
alo dispuesto en € Articulo 210° del Cédigo Penal y que lainformacién proporcionada corresponde alos antecedentes
requeridos parala presente modificacion de acuerdo ala normativavigente y 1os requisitos técnicos establ ecidos por este
Instituto, los que deberéan estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando éstalo requiera.
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Q.F. Patricia Carmona Sepulveda
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Instituto de Salud Puablica de Chile
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5.- DEJASE ESTABLECIDO que la modificacion podra ser implementada de forma inmediata a la recepcion de esta
resolucion. Si esta Agenciadetectaen formaposterior alaemision del presente documento que | os antecedentes aportados

no son suficientes o que la modificacion puede afectar la seguridad, eficacia y/o calidad del producto, € titular debera
hacer retiro inmediato de |os lotes involucrados.
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REGISTRO - NOMBRE DEL PRODUCTO

F-21382/19 - ESCITAVITAE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg

F-21383/19 - ESCITAVITAE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg

F-22377/16 - ONDANVITAE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 8mg (ONDANSETRON)
F-22378/16 - ONDANVITAE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 4mg (ONDANSETRON)
F-22379/16 - TOPIVITAE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg (TOPIRAMATO)
F-22380/16 - TOPIVITAE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg

F-22381/16 - TOPIVITAE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg (TOPIRAMATO)
F-23154/16 - DUTASVITAE CAPSULAS BLANDAS 0,5 mg (DUTASTERIDA)
F-24607/19 - RIVASVITAE SOLUCION ORAL 2 mg/ mL (Rivastigmina)
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