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<LFEZEPY> | Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

N° Ref.:RR1105638/18
JMC/AAC/spp

VISTO ESTOS ANTECEDE
noviembre de 2018, por la que
farmacéutico ZETIROL COMPRIMIL

RESOLUCION EXENTA RW N° 23646/19
Santiago, 16 de octubre de 2019

NTES: la Resolucion Exenta RW N°© 24925 de fecha 27 de
se autorizd6 el Registro Sanitario para el producto
OS 10 mg , Registro Sanitario N° F-24372/18, concedido

a Ascend Laboratories S.p.A.;el Informe Técnico N° M-1607, emitido por la Seccién Calidad

y Equivalencia Farmacéutica;

CONSIDERANDO: PRIME
la que se incluye el control de g
control local de éstas y requiere
origen; y

RO: Que el producto tiene monografia farmacopeica, en
ustancias relacionadas, por lo tanto, debe mantener el
que el control de sustancias relacionadas se realice en

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; el

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
2005 y las facultades delegadas pa
Instituto de Salud Publica de Chile

R

1.- RECTIFICASE la Resol
2018, referencia N° RF1071747 en

En parrafo 1.- letra a):

y 610 |etra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
r la Resolucidon Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del
dicto la siguiente:

ESOLUCION

ucion Exenta RW N© 24925 de fecha 27 de noviembre de
el siguiente sentido:

Donde dice: “El almacenamiento y la distribucion la efectuaran las droguerias de propiedad
de Biomedical Distribution Chile Ltda., ubicada en Lo Boza N°120, Pudahuel, Santiago y/o

Goldenfrost S.A., ubicada en Av
Pharma Isa Ltda., ubicado en Colo

Debe decir: El almacenamiento y
de Biomedical Distribution Chile L
Goldenfrost S.A., ubicada en Can
Santiago y Laboratorio Pharma
Santiago....”

En parrafo 7.-:

Donde dice: “"Ascend Laboratories
importa y distribuye, debiendo efe
su distribucién en los Laborator
propiedad de Condecal Ltda., ubica
Laboratorios Davis S.A., ubicado
Santiago; y/o M. Moll & Cia. Ltda

A. Vespucio N°1955 Bodegas 15-16 y Laboratorio
Colo N°263, Quilicura, Santiago....”

la distribucion la efectuaran las droguerias de propiedad
tda., ubicada en Lo Boza N°120, Pudahuel, Santiago y/o
nino Vecinal N 8370, Médulos 25, 26 y 27, Renca,
Isa Ltda., ubicado en Colo Colo N°263, Quilicura,

S.p.A. se responsabilizard de la calidad del producto que
ctuar las operaciones analiticas correspondientes antes de
os Farmacéuticos de Control de Calidad externos de
do en Alberto Riesco N°0245, Huechuraba, Santiago; y/o
en Av. Gladys Marin Millie N°6366, Estacién Central,
., ubicado en José Ananias N°152, Macul, Santiago; y/o

Instituto IADET S.p.A., ubicado eén Camino del Cerro N°5063, Loteo Industrial El Rosal,
Huechuraba, Santiago; y/o Laboratorio Pharma Isa Ltda. , ubicado en Colo Colo N°261,
Quilicura, Santiago; y/o en Seryicios y Asesorias Innolab S.p.A., ubicado en Diagonal

Paraguay N°486, Santiago Centro,

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

"

Santiago, .......
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Debe decir: Ascend Laboratories S.p.A. se responsabiliz
importa y distribuye, debiendo efectuar las operaciones a
su distribucion en los Laboratorios Farmacéuticos de
propiedad de Condecal Ltda., ubicado en Alberto Riesco N
Laboratorios Davis S.A., ubicado en Av. Gladys Marin
Santiago; y/o M. Moll & Cia. Ltda., ubicado en José Ana
Instituto IADET S.p.A., ubicado en Camino del Cerro Nf
Huechuraba, Santiago; y/o Laboratorio Pharma Isa Ltg
Quilicura, Santiago; y/o en Servicios y Asesorias Inn
Paraguay N©°486, Santiago Centro, Santiago; y/o

Panamericana Norte N° 5151, Oficina 8, Parque Ind
Santiago, ..."

2.- Los rotulos de los envases aprobados, deben
texto a lo aceptado en el anexo timbrado de la prese
adjunta a ella para su cumplimiento.

ANOTESE Y COMUNIQUE
0S / A -

LI

LICA DE CHILE
Q.F. GUISELA ZURICH RESZC
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACION

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL C
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

F

DISTRIBUCION:
INTERESADO
ARCHIVO ANAMED

ara de la calidad del producto que
naliticas correspondientes antes de

Control de Calidad externos de

°0245, Huechuraba, Santiago; y/o

Millie N°6366, Estacion Central,

nias N°152, Macul, Santiago ; y/o
5063,

Loteo Industrial El Rosal,
a. , ubicado en Colo Colo N°261,

olab S.p.A., ubicado en Diagonal
Qualyserv S.p.A,

ubicado en
ustrial Las Américas, Conchali,

corresponder exactamente en su

nte Resolucion, copia del cual se

SE

;
e

b R,
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REF.RF1071747/18 REG.ISP N°F-24.372/18
ROTULADO GRAFICO
ZETIROL COMPRIMIDOS 10 mg
Rotulado grafico
Zefirol comprimidos 10 mg
Ezetimiba
VENTA PUBLICO
Botollade PEAD - Blister PVC/Aclar  Aly
ZETIROL COMPRIMIDOS 10 mg .
Ezetimiba INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTD AUTORIZACIONES
Y REGISTRO SANITARIC
FECHA AG AQ A%
LOGO vrer AL 05TL38 /118
REA0F 13 I N
Reg. |.S.P. N°: FIRMA PROFESIONAL / A
7/ //
Serie: Elab(mes/aio): Vence: / K/
Via oral
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REF.RF1071747/18

ROTULADO GRAFIC(

=

REG.ISP N°F-24.372/18

ZETIROL COMPRIMIDOS

10 mg

VENTA PUBLICO

Envase secundaric

D.

Estuche de Cartulina In

1preso

ZETIROL COMPRIMIDOS 10 mg

Ezetimiba ¥ REGISTRO SANITARIO
w Moo 4Y
Hoeo e AnUoSh38 8
i N° REF. &‘F—db%"}"‘(* Y\%

Composicion cualitativa y cuantitativa:

it
i
|

CHILE

PUBLICADE
UTO DE SALUD VENTOS

MENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICA
SURDEPARTAMENTO AUTORIZACIONES

INSTIT!
DEPARTA

FIRMA PROFESIONAL

Cada comprimido contiene:
Ezetimiba 10 mg

Excipientes_c.s.: Lactosa monohidrato, croscarmelg
sulfato de sodio, crospovidona, Celulosa microcrista

Via de Administracion: Oral.

Posologia:
Segun indicaciéon médica.

Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A.

Almacenamiento:
Mantenga este medicamento en su envase original, [
de los nifos. Almacenar a no mas de 25°C.

Mayor informacion en www.ispch.cl

Reg. I.S.P. N°: :Serie: Elab(mes/aio):
Fabricado para Ascend Laboratories SpA., Avenida Apog
Santiago, Chile, por Alkem Laboratories Limited, Village -
District — Solan, Himachal Pradesh — 173205, India. Impg¢

Distribuido por Goldenfrost S.A., Américe-\espueio-0
Modulos 25, 26 y 27, Renca, Santiago, Chile; y/o Labg

sa sodica, Hipromelosa, Lauril
ina, estearato de magnesio.

ien cerrado y fuera del alcance

:Vence:
uindo 4700, Piso 17, Las Condes,
Thana, Baddi, Tehsil - Nalagarh,
prtado Ascend Laboratories SpA.
4955 Camino Vecinal N 8370,
pratorio Pharma Isa Ltda., Colo

Colo N°263, Quilicura, Santiago; y/o Biomedical Distribution Chile Ltda., Lo Boza

N°120, Pudahuel, Santiago.
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REF.RF1071747/18

ZETII

REG.ISP N°F-24.372/18

ROTULADO GRAFICO

ROL COMPRIMIDOS 10 mg

MUESTRA MEDICA

Serie:

ZE

Elaby

MUESTRA

TIROL COMPRIMIDOS 10 mg
Ezetimiba

LOGO

Reg. .S.P. N°:

mes/aino): Vence:

Via oral

MEDICA PROHIBIDA SU VENTA

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTD ALTORIZACIONES
Y REGISTRO SANITARIC
FECHA _./_{,_é,,f_li?_dz‘_ﬁ?l
N° REF, P\&M‘E&?B}]%
AFAox> 1rMT N8

FIRMA PROFESIONAL
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REF.RF1071747/18

ROTULADO GRAFIC(

REG.ISP N°F-24.372/18

ZETIROL COMPRIMIDOS

10 mg

MUESTRA MEDICA

Envase secundaric

D.

Estuche de Cartulina I

ZETIROL COMPRIMIDOS 10 mg
Ezetimiba

LOGO

Composicion cualitativa y cuantitativa:
Cada comprimido contiene:

Ezetimiba 10 mg

Excipientes c.s.: Lactosa monohidrato, croscarmelo
sulfato de sodio, crospovidona, Celulosa microcrista
Via de Administracion: Oral.

Posologia:
Segun indicacion médica.

Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A.

MUESTRA MEDICA PROHIBIDA SU VENTA
Almacenamiento:

Mantenga este medicamento en su envase original, 1
de los nifios. Almacenar a no mas de 25°C.
Mayor informaciéon en www.ispch.cl

Reg. .S.P. N°: ;Serie:  Elab(mes/aig

W

INSTiTaTO DE SALUD PUBLICADE CHILE

DE MEDICAMENTOS
DEPARTAMENTO AGENCIA NAGIONAL
SURDEPARTAMENTO AUTORIZACIONES
¥ REGISTRO SAMITARID

o At0,48
N° REF. ____(’." l‘oms
AF 107 AUY
FIRMA PROFESIONAL
sa sodica, Hipromelosa, Lauril
ina, estearato de magnesio.

X

ien cerrado y fuera del alcance

:Vence:

)):

Fabricado para Ascend Laboratories SpA., Avenida Apoquindo 4700, Piso 17, Las Condes,

Santiago, Chile, por Alkem Laboratories Limited, Village -
District — Solan, ‘Himachal Pradesh — 173205, India. Imp¢

Distribuido por Goldenfrost S.A., Améres\espucie-0
Modulos 25, 26 v 27, Renca, Santiago, Chile; y/o Labc

Thana, Baddi, Tehsil - Nalagarh,
prtado Ascend Laboratories SpA.
1055 Camino Vecinal N 8370,
sratorio Pharma Isa Ltda., Colo

Colo N°263, Quilicura, Santiago; y/o Biomedical Distribution Chile Ltda.,

Lo Boza

N°120, Pudahuel, Santiago.
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REF.RF1071747/18

ZETII

ROTULADO GRAFICO

ROL COMPRIMIDOS 10 mg

ENVASE CLINICO

REG.ISP N°F-24.372/18

Serie:

ZE

Elab(

TIROL COMPRIMIDOS 10 mg
Ezetimiba

LOGO
Reg. I.S.P. N°:

mes/aio):

Via oral

Vence:

INSTITUTO

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO ALITORIZACIONES

recrn A4 40 A8
norer, RR 11 05638 /’73

DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Y REGISTRO SAMITARIO

RF 40 T43 vy N8

FIRMA PROFESIONAL
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REF.RF1071747/18

ROTULADO GRAFIC(

REG.ISP N°F-24.372/18

ZETIROL COMPRIMIDOS

10 mg

ENVASE CLINI(

Envase secundari

cO

D.

Estuche de Cartulina In

ZETIROL COMPRIMIDOS 10 mg
Ezetimiba

LOGO

Composicion cualitativa y cuantitativa:
Cada comprimido contiene:

Ezetimiba 10 mg

Excipientes c.s.: Lactosa monohidrato, croscarmelo
sulfato de sodio, crospovidona, Celulosa microcrista
Via de Administracién: Oral.

Posologia:
Segun indicacién médica.

Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A.

ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTA

ASISTENCIALES

Almacenamiento:
Mantenga este medicamento en su envase original, &
de los niflos. Almacenar a no mas de 25°C.

Mayor informacion en www.ispch.cl
Reg. .S.P. N*: :Serie:

Fabricado para Ascend Laboratories SpA., Avenida Apog
Santiago, Chile, por Alkem Laboratories Limited, Village -
District — Solan, Himachal Pradesh — 173205, India. Imp«

Distribuido por Goldenfrost S.A., Amérdes\espucic-0
Modulos 25, 26 y 27, Renca, Santiago, Chile; y/o Labg

Elab(mes/aio):

\preso

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO AUTORIZACIONES
¥ REGISTRO SANITARIO

o M6, 40,48

N REF. RP-M 031‘39}4
RFA0¥ B4y

3
18

FIRMA PROFESIONAL

sa sodica, Hipromelosa, Lauril
ina, estearato de magnesio

BLECIMIENTOS  MEDICO-

vien cerrado y fuera del alcance

‘Vence:

uindo 4700, Piso 17, Las Condes,
Thana, Baddi, Tehsil - Nalagarh,
prtado Ascend Laboratories SpA.
4055 Camino Vecinal N 8370,
pratorio Pharma Isa Ltda., Colo

Colo N°263, Quilicura, Santiago; y/o Biomedical Distribution Chile Ltda., Lo Boza

N°120, Pudahuel, Santiago.
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