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MODIFICA A ASCEND LABORATORIES S.p.A., RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO PREGABALINA
AAA/IChA/pgg CAPSULAS 150 mg, REGISTRO SANITARIO N°
NO Ref.:ML1166377/19 F-22904/16

RESOLUCION EXENTA RW N° 24841/19
Santiago, 29 de octubre de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Ascend Laboratories S.P.A., por
la que solicita ampliacién de fabricante de principio activo para el producto farmaceut|co
PREGABALINA CAPSULAS 150 mg, registro sanitario NOF-22904/16; y el informe técnico
de la seccidn Validacién y Trazabilidad de Procesos del SD BF&EQT

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo 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 la ampliacién de fabricante de principio activo a Msn Pharmachem
Private Limited ubicado en PLOT. No.212/A,B,C,D, PHASE-II IDA PASHAMYLARAM,
PATANCHERU, SANGAREDDY, 212 TELANGANA, INDIA, para el producto farmacéutico
PREGABALINA CAPSULAS 150 mg, registro sanitario N°F-22904/16, concedido a Ascend
Laboratories S.P.A., manteniendo los fabricantes de los principios activos anteriormente
autorizados.

2.- Ascend Laboratories S.P.A., se responsabilizaréd de la calidad del producto que
importa.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacion 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 Art.210° del Cddigo Penal y que la informacidn proporcionada
deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.
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