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RECTIFICA A MERCK SHARP & DOHME CHILE (I.A.) LLC,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO CIDOTEN
RAPI-LENTO SUSPENSION INYECTABLE, REGISTRO
SANITARIO N° F-22.865/16.
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N©° Ref: RF707806/15

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 2747 ""ﬂ 5.06.2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion Exenta RW N° 14453/16 de fecha 12 de
julio de 2016, por la que se otorgd el registro sanitario para el producto farmacéutico
CIDOTEN RAPI-LENTO SUSPENSION INYECTABLE registro sanitario N® F-22.865/16, concedido a
Merck Sharp & Dohme Chile (LA) LLG; la carta del interesado, de fecha 18 de mayo de 2017, por
la que el titular solicita rectificar dicha rectificacion;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que la rectificacion solicitada, ha sido motivada por error en
la emision de la resolucion de registro; SEGUNDO: Que debera solicitar mediante carta especifica
dirigida al Instituto de Salud Piblica la cancelaci6n de Laboratorio Pharma Isa Ltda., como empresa
responsable del re-acondicionamiento; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 96° del Codigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 59° letra b) y 61° letra b),
del DFL. N° 1 de 2005,y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 del 12 de
febrero de 2014, del Instituto de Salud Pablica de Chile dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE el parrafo N© 1 letra b) de la Resolucion Exenta RW N°© 14453/16 de fecha
12 de julio de 2016, en el siguiente sentido de dejar establecido que:

Donde dice: “Este producto sera importado como producto terminado por Merck Sharp &
Dohme (LA) LLC, ubicado en Av. Mariano Sanchez Fontecilla N© 310 Piso 8°, Las Condes Santiago;
el almacenamiento y la distribucion lo efectuara la drogueria de propiedad de Khune+Nagel Ltda.,
ubicada en Carlos Fernandez N°290, San Joaquin, Santiago, por cuenta de Merck Sharp & Dohme
(LA) LLC, propietario del registro sanitario”.

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56 2) 2575 51 01
Informaciones: (56 2) 2575 52 01
www.ispch.cl

.. =00




Instituto de
Salud Publica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

Debe decir: “Este producto sera importado como producto terminado con re-
acondicionamiento local por Merck Sharp & Dohme (L.A) LLC, ubicado en Av. Mariano Sanchez
Fontecilla N© 310 Piso 8°, Las Condes, Santiago; el almacenamiento y la distribucion lo efectuara
la drogueria de propiedad de Khune+Nagel Ltda,, ubicada en Carlos Fernandez N°290, San Joaquin,
Santiago, por cuenta de Merck Sharp & Dohme (1.A) LLC, propietario del registro sanitario. El re-
acondicionamiento local lo efectuara el Laboratorio Farmacéutico Acondicionador de
propiedad de Khune+Nagel Ltda. ya individualizado, el cual consistira en transformar
unidades de venta en muestra médica, re-estuchar y/o agregar con etiqueta o ink-jet la
informacion autorizada en los rotulos o la leyenda “Distribuido gratuitamente por el MINSAL,
Prohibida su venta, Gobierno de Chile, CENABAST; Codigo CENABAST XXX-XXX-XXX" para el
producto que sera distribuido por CENABAST. Ademas, cambiar folleto de informacion al
paciente por el autorizado y sello de seguridad; cuando corresponda”.
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