Salud Publlca

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

NO Ref.:RR1567105/21 RESOLUCION EXENTA RW N° 7899/21
VEY/pgg Santiago, 30 de marzo de 2021

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion Exenta RW N° 15578 de fecha 18 de
julio de 2019, por la que se autorizd Registro Sanitario para el producto farmacéutico
KEPPRA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg, Registro Sanitario N°© F-24949/19,
concedido a Ascend Laboratories S.P.A.;

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

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) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 191 de 05 de febrero de 2021,
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE la Resolucién Exenta RW NO 15578 de fecha 18 de julio de 2019,
referencia N°© RF1013181 en el siguiente sentido:

En el numeral 1 b):

Donde dice: El principio activo Levetiracetam serd fabricado por Divis Laboratories Limited
(unit 1) ubicada en Lingojigudem Village Choutuppal Mandal Nalgonda Di, 50825,
Telangana, India y por Jubilant Generics Limited, ubicado en Village Sikandarpur Bhainswal,
Roorkee-Dehradun Highway, Bhagwanpur,Roorkee. Distt. Haridwar, Uttarakhand 247 661,
India.

Debe decir: El principio activo Levetiracetam serd fabricado por Divis Laboratories Limited
(unit 1) ubicada en Lingojigudem Village Choutuppal Mandal Nalgonda Di, 50825,
Telangana, India y por Jubilant Generics Limited, ubicado en 18 56, 57 & 58, K.I.LA.D.B
Industrial Area, Nanjangud, Mysore, India.
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