Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

N° Ref: MA1476856/20

Resolucién Exenta RW N° 28643/20
Santiago, 17 de noviembre de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Faes Farma Chile, Salud Y Nutriciéon Ltda., ingresada bajo
la referencia N° MA1476856 de fecha 3 de noviembre de 2020, por la que solicita para €l producto farmacéutico
LEVOGASTROL COMPRIMIDOS 25 mg, registro sanitario N° F-21070/19; el Informe Técnico N° 2499, emitido por
la Seccion Biol6gicos/Calidad Farmacéutica.

CONSIDERANDO: PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 3 de noviembre de 2020, se solicité
maodificacion del periodo de eficacia para el producto farmacéutico mensionado; SEGUNDO: que, consta el pago delos
derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacién N°2020110390816773, emitido por
Tesoreria General de la Republica; y

TENIENDO PRESENTE: lasdisposicionesdel articulo 96° del Codigo Sanitario; del Reglamento del SistemaNacional
de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por €l 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 Fuerza de Ley N° 1, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 2460 de 13 de octubre de 2020, del Instituto de Salud Publica
de Chile, dicto lasiguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE para €l producto farmacéutico LEVOGASTROL COMPRIMIDOS 25 mg, registro sanitario N°
F-21070/19, concedido a Faes Farma Chile, Salud Y Nutricion Ltda., un periodo de eficacia de: 48 Meses, Almacenado
a no maés de 30°C, envasado en Blister Al/PVC-PVDC opaco impreso , en estuche de cartulina impresa que contiene
folleto de informacion al paciente. Todo debidamente sellado y rotulado.

2.- El nuevo periodo de €ficacia debera consignarse claramente en los rétulos del producto, indicando como "Fecha de
Vencimiento“,el mesy afio de expiracion de la eficacia del producto, en todas las series o lotes que se fabriguen con
posterioridad ala presente resolucion.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que € titular del registro tendra un plazo de 6 meses a contar de la fecha de la presente
resolucion para actualizar la informacion en los anexos del registro que asi o requieran, sin necesidad de solicitar
expresamente esta modificacién al Instituto.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que lainformacion paralaemision de estamodificacion al registro sanitario, corresponde
ala entregada por €l solicitante, e 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 |os requisitos técnicos establ ecidos por este
Instituto, los que deberéan estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando éstalo requiera.

Q.F. ALEXISACEITUNO ALVAREZ PhD
JEFE SUBDEPARTAMENTO DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS BIOEQUIVALENTES
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Instituto de Salud Puablica de Chile

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con € siguiente identificador:BBB225F75B0C02A 6032586230047F853



