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Nºа Ref.:MT547901/14 RESOLUCIÓNа EXENTAа RWа N°а 23260/14
VaY Santiago,а 12а deа noviembreа deа 2014

VISTOа ESTOSа ANTECEDENTES:а laа solicitudа deа D.а Maríaа Beatrizа Velosoа Aguayo,
Responsableа Técnicoа yа D.а Juanа Carlosа Solaа Alcázar,а Representanteа Legalа deа Abbottа Laboratories
Deа Chileа Ltda.,а ingresadaа bajoа laа referenciaа Nºа MT547901,а deа fechaа deа 23а deа abrilа deа 2014,
medianteа laа cualа solicitaа laа actualizaciónа delа rotuladoа gráficoа delа Registroа Sanitarioа N°а F-5278/10
delа productoа farmacéuticoа VALCOTEа COMPRIMIDOSа CONа RECUBRIMIENTOа ENTÉRICOа 500а mg;а el
pagoа deа losа derechosа arancelariosа correspondientes,а medianteа elа comprobanteа deа recaudación
Nºа 1178178,а emitidoа porа Institutoа deа Saludа Pública;а y

CONSIDERANDO:

PRIMERO:а que,а medianteа laа presentaciónа deа fechaа 23а deа abrilа deа 2014,а deа D.а María
Beatrizа Velosoа Aguayo,а Responsableа Técnicoа yа D.а Juanа Carlosа Solaа Alcázar,а Representanteа Legal
deа Abbottа Laboratoriesа Deа Chileа Ltda.,а seа solicitóа actualizaciónа delа rotuladoа gráficoа delа registro
sanitarioа N°а F-5278/10а delа productoа farmacéuticoа VALCOTEа COMPRIMIDOSа CONа RECUBRIMIENTO
ENTÉRICOа 500а mg.

SEGUNDO:а que,а constaа elа pagoа deа losа derechosа arancelariosа correspondientes,
medianteа elа comprobanteа deа recaudaciónа Nºа 1178178,а emitidoа porа Institutoа deа Saludа Públicaа con
fechaа 23а deа abrilа deа 2014;а y

TENIENDOа PRESENTE:а loа dispuestoа deа losа artículosа 94ºа yа 102ºа delа Códigoа Sanitario,
delа Reglamentoа delа Sistemaа Nacionalа deа Controlа deа Productosа Farmacéuticos,а aprobadoа porа el
Decretoа Supremoа Nºа 3а deа 2010,а delа Ministerioа deа Salud;а enа usoа deа lasа facultadesа queа me
confierenа losа artículosа 59ºа letraа b)а yа 61ºа letraа b)а delа Decretoа conа Fuerzaа deа Leyа Nºа 1º,а deа 2005
yа lasа facultadesа delegadasа porа laа Resoluciónа Exentaа Nºа N°а 292а deа 12а deа febreroа deа 2014а del
Institutoа deа Saludа Públicaа deа Chile,а dictoа laа siguiente:

Rа Eа Sа Oа Lа Uа Cа Iа Óа N

1.-а AUTORÍZASEа paraа elа productoа farmacéuticoа VALCOTEа COMPRIMIDOSа CON
RECUBRIMIENTOа ENTÉRICOа 500а mg,а registroа sanitarioа Nºа F-5278/10,а concedidoа aа Abbott
Laboratoriesа Deа Chileа Ltda.;а laа incorporaciónа enа elа rotuladoа gráficoа deа laа informaciónа descritaа a
continuación:а aValcote.а Divalproatoа deа Sodioа (а equivalenteа aа 500а mgа deа Acidoа Valproico)a.

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

Códigoа deа Verificación:а 98A2BaF17863AA8B84257CC4aa78F96B



2.-а Lasа modificacionesа autorizadasа debenа serа aplicadasа enа todasа lasа presentaciones
autorizadasа queа corresponda,а sinа perjuicioа deа cumplirа loа dispuestoа enа losа artículosа 74°,а 75°а yа 82°
delа reglamentoа delа Sistemaа Nacionalа deа Controlа deа Productosа Farmacéuticos.

ANÓTESEа Yа COMUNÍQUESE

DRA.а Q.F.а HELENа ROSENBLUTHа LÓPEZ
JEFAа aS)а SUBDEPARTAMENTOа REGISTROа Yа AUTORIZACIONESа SANITARIAS

AGENCIAа NACIONALа DEа MEDICAMENTOS
INSTITUTOа DEа SALUDа PÚBLICAа DEа CHILE

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

Códigoа deа Verificación:а 98A2BaF17863AA8B84257CC4aa78F96B


