e /16 RESOLUCION EXENTA RW N° 2925/17
GZR/AAC/spp Santiago, 14 de febrero de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion Exenta RW N© 14991 de fecha 19
de julio de 2016, por la que se autorizé Registro Sanitario para el producto farmacéutico
CELECOXIB CAPSULAS 200 mg, Registro Sanitario N° F-22885/16, concedido a Ascend
Laboratories S.p.A.;el Informe Técnico N° M-365, de 13.02.2017 emitido por la Oficina
de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: Que la rectificacion solicitada, ha sido motivada por error en
la emisidon de la resolucién de registro; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 960 del Cdédigo 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 590 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1,
de 2005 y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292 de 12 de febrero de
2014 del Instituto de Salud Puablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE la Resolucion Exenta RW NO© 14991 de fecha 19 de julio de
2016, referencia N°® RF747716, en el siguiente sentido:

Rotulos

Donde dice:

Excipientes: Lactosa monohidrato, Croscarmelosa sodica, laurilsulfato de sodio, povidona,
gelatina, didéxido de titanio, sorbitan monolaurato, goma laca, 6xido de hierro negro,
propilenglicol.

Debe decir:

Excipientes: Lactosa monohidrato, Croscarmelosa sodica, laurilsulfato de sodio, povidona,
gelatina, diéxido de titanio, sorbitan monolaurato, goma laca, 6xido de hierro negro,
propilenglicol, estearato de magnesio, c.s.

Folleto de Informacién al Profesional

Donde dice:

Presentacion y formula: Excipientes: Lactosa monohidrato, Croscarmelosa sddica,
faurilsulfato de sodio, povidona, gelatina, didxido de titanio, sorbitan monolaurato, goma
laca, oxido de hierro negro, propilenglicol.

Debe decir:

Presentacion y formula: Excipientes: Lactosa monohidrato, Croscarmelosa sddica,
laurilsulfato de sodio, povidona, gelatina, didxido de titanio, sorbitan monolaurato, goma
laca, dxido de hierro negro, propilenglicol, estearato de magnesio, c.s.

Folleto de Informacion al Paciente

Composicion de este medicamento: Los demas componentes son: Lactosa monohidrato,
Croscarmelosa soédica, laurilsulfato de sodio, povidona, gelatina, didxido de titanio,
sorbitan monolaurato, goma laca, oxido de hierro negro, propilenglicol.

Composicion de este medicamento: Los demds componentes son: Lactosa monohidrato,



2.- Los rétulos de los envases, folletos de informacién al profesional y paciente
del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y distribucion a fo

autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente a la materia
que trata la presente resolucién.
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