nstituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

Ref. N°: C1587534/21
PPA/tvu

CERTIFICADO
PRODUCTO REFERENTE
CW N° 631/21

Santiago, 23 de abril de 2021

El Instituto de Salud Publica de Chile, certifica que a 19 dias del mes de abril de
2021, se encuentra registrado en la condicién de producto farmacéutico de referencia
comparador para estudios de equivalencia terapéutica, en el Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Szlud de
Chile, a nombre de JOHNSON & JOHNSON DE CHILE S.A., para su uUso en el territorio
nacional, el siguiente producto Farmacéutico:

ZYTIGA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg (ACETATO DE ABIRATERONA)
Registro ISP N° F-23613/17

Fecha de Inscripcion: 11 de octubre de 2017

Régimen aprobado para el Importado terminado con re-acondicionamiento local.
producto:

Fabricado por: Fabricado como productc semiterminado por Patheon France,
40 boulevard de Champaret, 38300 Bourgoin Jallieu,
Francia;

acondiciocnado como producto terminado por Janssen Cilag
S.P.A., Via C. Janssen (loc. Borgo S. Michele) N°04100,
Latina, Italia.

Reacondicionado local por: Novofarma Service S.A., ubicado en Av. Victor Uribe N°2300,
Quilicura, Santiago, Chile.

Este certificado sélo acredita cumplimiento de regulacion sanitaria chilena.

Por delegacién de la Direccién del Instituto de Salud Publica de Chile.
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