N° Ref: ML1266534/20

o Resolucion Exenta RW N° 5288/20
Santiago, 4 de marzo de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Laboratorio Chile S.A., ingresada bajo la referencia N° ML1266534
de fecha 25 de octubre de 2019, por la que solicita la ampliacion de fabricante de principio activo, para el producto
farmacéutico TENSUREN D 80/12,5 COMPRIMIDOS, registro sanitario N° F-24784/19.

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Codigo 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 articulos 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Publica
de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE 1a ampliacién de fabricante de principio activo, para el producto farmacéutico TENSUREN D
80/12,5 COMPRIMIDOS, registro sanitario N° F-24784/19, concedido a Laboratorio Chile S.A., cuyo principio activo
TELMISARTAN es fabricado por ZHEJIANG HUAHAI PHARMACEUTICAL CO., LTD. (XUNQIAO) domiciliado
en CHUANNAN DUQIAO, LINHAI, ZHEJIANG, 317016, CHINA, manteniendo el fabricante del principio activo
anteriormente autorizado en el registro sanitario.

2.- Laboratorio Chile S.A., como titular se responsabilizaré de la calidad del producto que se importa.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion para la emisién de esta modificacién al registro sanitario, corresponde
a la entregada por el solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta, conforme
a lo dispuesto en el Articulo 210° del Cédigo Penal y que la informacion proporcionada corresponde a los antecedentes
requeridos para la presente modificacion de acuerdo a la normativa vigente y los requisitos técnicos establecidos por este
Instituto, los que deberan estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo requiera.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la modificacion podra ser implementada de forma inmediata a la recepcion de esta
resolucion. Si esta Agencia detecta en forma posterior a la emision del presente documento que los antecedentes aportados
no son suficientes o que la modificacion puede afectar la seguridad, eficacia y/o calidad del producto, el titular debera
hacer retiro inmediato de los lotes involucrados.
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