MODIFICA A ASCEND LABORATORIES S.p.A,,

GZR/IJMC/shl RESPECTO DE LOS _ PRODUCTOS
NO Ref.:ML875525/17 FARMACEUTICOS QUE SE SENALAN EN ANEXO
ADJUNTO

Resolucion Exenta RW N° 7527/17
Santiago, 20 de abril de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Ascend Laboratories S.P.A.,
por la que solicita ampliacidon de laboratorio de control de calidad para los productos
farmacéuticos que se sefalan en anexo adjunto; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 960 del Cddigo Sanitario;
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado
por el Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades
que me confieren los articutos 5990 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley
No 1, de 2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de
febrero de 2014 de! Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacién de laboratorio de control de calidad para los
productos farmacéuticos los que se sefialan en anexo adjunto, concedidos a Ascend
Laboratories S.P.A., los que en adelante seran sometidos a control de calidad de producto
terminado, antes de su venta y distribucién por Qualyserv Spa, de acuerdo a convenio
vigente entre las partes, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a Ascend
Laboratories S.P.A., como titular de los registros sanitarios.

2.- MANTENGASE la autorizacion otorgada a Condecal Ltda., Instituto Iadet Spa
Ltda., Instituto Iadet Spa., Laboratorio Externo de Control de Calidad Condecal Ltda.,
Laboratorio Externo de Control de Calidad Laboratorios Davis S.A., Laboratorio Externo de
Control de Calidad Laboratorios Garden House Farmacéutica, Laboratorio Externo de
Control de Calidad Pharma Isa Ltda., Laboratorio Externo de Control de Calidad Pharma
Isa Ltda., Laboratorio Externo de Control de Calidad Pharma Isa Ltda., Laboratorio
Externo de Control de Calidad Pharma Isa Ltda., Medipharm Ltda., Medipharm Ltda.,
Medipharm Ltda., para realizar el control de calidad de los productos farmacéuticos
mencionados en anexo.
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REGISTRO - NOMBRE PRODUCTO

F-20065/13 - ANZAP COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg

F-20704/13 - OMEPRAZOL CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 20 mg
F-22231/15 - AMOXICILINA CAPSULAS 500 mg

F-22734/16 - AZATIOPRINA COMPRIMIDOS 50 mg

F-22899/16 - ARIPIPRAZOL COMPRIMIDOS 10 mg

F-22900/16 - ARIPIPRAZOL COMPRIMIDOS 15 mg

F-22982/16 - FINGOLIMOD CAPSULAS 0,5 mg

F-23006/16 - GABAPENTINA CAPSULAS 400 mg

F-23007/16 - GABAPENTINA CAPSULAS 300 mg




