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NO Ref.:N1608721/21 RESOLUCION EXENTA RW N° 12921/21
GZR Santiago, 24 de mayo de 2021

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Maria Alejandra Lira Contreras, Responsable
Técnico y D. Enrique Salinas Polanco, Representante Legal de Tecnofarma S.A., ingresada bajo la referencia
N° N1608721, de fecha de 20 de mayo de 2021, mediante la cual solicita la renovacidn del registro sanitario
del producto farmacéutico DOLGENAL SL COMPRIMIDOS SUBLINGUALES 30 mg (KETOROLACO TROMETAMOL
TROMETAMINA); el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de
recaudacion N° 2021052081215106, emitido por Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 20 de mayo de 2021, de D. Maria Alejandra
Lira Contreras, Responsable Técnico y D. Enrique Salinas Polanco, Representante Legal de Tecnofarma S.A.,
se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico DOLGENAL SL COMPRIMIDOS
SUBLINGUALES 30 mg (KETOROLACO TROMETAMOL TROMETAMINA), concedido por el Instituto de Salud
Publica mediante la resolucidon exenta N° 18077, de fecha 29 de agosto de 2016.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion N° 2021052081215106, emitido por Tesoreria General de la Republica con
fecha 20 de mayo de 2021;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Coédigo Sanitario, el articulo 12° del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo
No 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 Fuerza de Ley N° 1°, de 2005 y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N© 191 de 05 de febrero de 2021, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Tecnofarma S.A., el registro sanitario del producto farmacéutico
gue a continuacién se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacién
DOLGENAL SL COMPRIMIDOS SUBLINGUALES 30 mg F-23028/16 F-23028/21 29-08-2021
(KETOROLACO TROMETAMOL TROMETAMINA)

2. La presente resolucidn sélo consigna la modificacién del N° de Registro Sanitario, manteniendo vigente

las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra modificacion debe ser expresamente
autorizada.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cddigo de Verificacion: 574708A010D2BBB1842586DF004CD8F6



Instituto de
Salud Publica
£ £ > Alirmcenio de Salud

Gabinrne de Chile

3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 29 de agosto de 2026, de acuerdo a la
fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera solicitar su renovacion
entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefalado en la presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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Q.F. ALEXIS ACEITUNO ALVAREZ PhD )
JEFE SUBDEPARTAMENTO DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS BIOEQUIVALENTES
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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