Instituto de
Salud Publica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

N© Ref.:RR588937/14 RESOLUCION EXENTA RW N° 18895/14
GZR/JON/npc Santiago, 10 de septiembre de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resoluciéon Exenta RW N© 12734 de fecha 20 de
junio de 2014, por la que se autorizd la modificacion de férmula para el producto
farmacéutico VALAXAM D 10/160/25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Registro Sanitario N°
F-20930/14; el Informe Técnico de Rectificacion NO© 2623, emitido por la Unidad de
Metodologias Analiticas, concedido a Laboratorios Saval S.A.;

CONSIDERANDO: Que la rectificacion solicitada, ha sido motivada por error en la
emision de la resolucion de modificacion; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 94° y 1029 del Cdédigo
Sanitario, el articulo 12° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
farmacéutico, aprobado por el Decreto Supremo N© 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en
uso de las facultades que me confieren los articulos 599 letra b) y 610 |letra b) del Decreto
con Fuerza de Ley N© 190, de 2005 y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N°
292 de 12 de febrero de 2014 del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

-

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE la Resolucion Exenta RW NO 12734 de fecha 20 de junio de 2014,
referencia N MA561616, en el siguiente sentido establecer que la férmula correcta es:

Cada comprimido recubierto contiene:

Nucleo:

Amlodipino besilato 13,87 mg
(Equivalente a 10 mg de Amlodipino)

Valsartan 160,00 mg
Hidroclorotiazida 25,00 mg
Povidona K30 12,50 mg
Laurilsulfato de sodio 5,00 mg
Almidon de maiz 50,00 mg
Celulosa microcristalina ( PH 102) 50,00 mg
Croscarmelosa sodica 20,00 mg
Behenato de glicerilo 10,00 mg
Estearato de magnesio 2,50 mg
Lactosa monohidrato G.5.p- 500,00 mg

(*)Recubrimiento:
(1)Recubrimiento polimérico verde

(Opadry verde YS-1-3259) 10,00 mg
Brillo:
Behenato de glicerilo 0,20 mg

(1)Composiciéon Recubrimiento polimérico verde (Opadry verde YS-1-3259):
Hipromelosa 2910

Dioxido de titanio

Macrogol 400

Colorante FD&C azul N°2, laca aluminica

Colorante D&C amarillo N°10, laca aluminica

Polisorbato 80
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(*) c.s. para alcanzar las cantidades declaradas de recubrimiento

Materia prima utilizada y posteriormente eliminada durante el proceso de fabricacion:
Agua purificada

ANOTESE Y ....% NIQUESE

JEFA SUBDZFT0. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SARITAR) _ ‘ |

AGERCIA RACIGAL DE MEDICA%ENTOS
ISTITUTO DE SALUD FUBIDIRALRQUF. HE
JEFA SUBDEPARTAMENTO REG " AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACTONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

w_.c._._._ LOPEZ

DISTRIBUCION
INTERESADO

uco
GESTION DE TRAMITES (LA

Transcrito Fielmente
Ministro de Fe

rathon 1.000, Nufoa, Santiago

2 48, Correo 21 - Codigo Postal 7780050
3 Central: (56 2) 257551 01

es; (56 2) 257552 01
www.ispch.cl




