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SeRISoSERE MODIFICA A ASCEND LABORATORIES S.p.A.,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO CEPOXYN
GZR/FKV/shl COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg (CEFPODOXIMA
NO Ref.:MT1199042/19 PROXETIL), REGISTRO SANITARIO N° F-24849/19

RESOLUCION EXENTA RW N° 16767/19
Santiago, 31 de julio de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Ascend Laboratories S.p.A.,
por la que solicita cambio de denominacién para el producto farmacéutico CEPOXYN
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg (CEFPODOXIMA PROXETIL), registro
sanitario N© F-24849/19; y

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 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE |a nueva denominacién para el producto farmacéutico CEPOXYN
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg (CEFPODOXIMA PROXETIL), registro
sanitario N°F-24849/19, concedido a Ascend Laboratories S.p.A., el que en adelante se
denominard PLURICEF COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg.

2.- La nueva denominacién deberad consignarse claramente en los rétulos de los
envases, folleto de informacién al profesional, folleto de informacién al paciente y
especificaciones de producto terminado del producto en todas las series o lotes que se
fabriquen con posterioridad a la presente resolucién, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto
en los articulos 74°, 75° y 82° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion 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 informacién
proporcionada deberd estar a disposiciéon de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion,
cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y NIQUESE

| JEFA (S) SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZAC !ONES SA“\&W{U‘S I
£ ACEGML DE MEDICAMENTOS
STITUTO F SALUD PUB;J(QPESHNNDRE PAN D&SEISDEDOS
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO
ARCHIVO ANAMED

/i cwf%@“%f;fé

- Ministro d;e{/Fe/

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56) 22575 51 01
Informaciones: (56) 22575 52 01
www.ispch.cl




