Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

N° Ref: ML1331237/20

Resolucion Exenta RW N° 13329/20
Santiago, 29 de mayo de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Ascend Laboratories S.P.A., ingresada bgjo la referencia N°
ML 1331237 de fecha 8 de mayo de 2020, por la que solicita la ampliacion de fabricante de principio activo para €
producto farmacéutico OLMEPRESS D 20/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, registro sanitario N° F-22092/15.

TENIENDO PRESENTE: lasdisposicionesdel articulo 96° del Codigo Sanitario; del Reglamento del SistemaNacional

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 Fuerzade Ley N° 1, de
2005y las facultades del egadas por 1a Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Publica
de Chile, dicto lasiguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE laampliacion de fabricante de principio activo, para el producto farmacéutico OLMEPRESS D
20/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, registro sanitario N° F-22092/15, concedido a Ascend Laboratories S.P.A.,
cuyo principio activo HHDROCLOROTIAZIDA esfabricado como producto terminado por CTX LIFE SCIENCESPVT.
LTD. ubicado en BLOCK NO. 251/P,252/P,253 A 255, 256/P,258/P, 276/P,277,278/P,279 A 282,283/P, 284/P, GIDC,
251/P,252/P,253 A 2, SACHIN, DISRTR, SURAT INDIA, manteniendo el fabricante del principio activo anteriormente
autorizado en €l registro sanitario.

2.- Losrétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y distribucion a lo autorizado en el
registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente ala materia que trata la presente resolucion.

3.- Ascend Laboratories S.P.A., como titular se responsabilizara de la calidad del producto que se importa.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que € titular a contar de 1 afio desde la realizacion del cambio, deberd ingresar a este
Instituto la informacién que se encuentra indicada en la guia MOV AL, para confirmar que e desempefio del producto
equivalente terapéutico no fue afectado por lamodificacion al proceso validado.

5.- DEJASE ESTABLECIDO que lainformacién paralaemision de estamodificacion al registro sanitario, corresponde
ala entregada por €l solicitante, € cual se hace responsable de la veracidad de los documentos gque adjunta, conforme
alo dispuesto en € Articulo 210° del Cédigo Penal y que lainformacién proporcionada corresponde alos antecedentes
requeridos parala presente modificacion de acuerdo ala normativavigente y 1os requisitos técnicos establ ecidos por este
Instituto, los que deberéan estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando éstalo requiera.

pLr

Q.F. Patricia Carmona Sepulveda
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Instituto de Salud Puablica de Chile

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con €l siguiente identificador:F6639A 17BC293A 2E84258577005CO6EE



