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MODIFICA A ASCEND LABORATORIES S.p.A. ,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO PLURICEF
AAA/GZR/pgg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg (CEFPODOXIMA
NO Ref.:MA1213675/19 PROXETIL), REGISTRO SANITARIO N° F-24849/19

RESOLUCION EXENT-'A RW N° 19092/19
Santiago, 27 de agosto de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Ascend Laboratories S.P.A., por
la que solicita nuevo tipo de envase, manteniendo los tipos de envase anteriormente
autorizados para el producto farmacéutico PLURICEF COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200
mg (CEFPODOXIMA PROXETIL), registro sanitario NOF-24849/19; el Informe Técnico N°©
1367, emitido por laSeccién Calidad y Equivalencia Famacéutica; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cddigo 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 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 el nuevo tipo de envase, manteniendo los tipos de envase
anteriormente autorizados para el producto farmacéutico PLURICEF COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 200 mg (CEFPODOXIMA PROXETIL), registro sanitario NOF-24849/19,
concedido a Ascend Laboratories S.P.A.manteniendo los tipos de envase anteriormente
autorizados

Venta Publico: Blister Alu-Alu en envase de carton ¢ cartulina, debidamente sellado y
rotulado, con 1 a 100 comprimidos recubiertos.Todo debidamente sellado,
con folleto de informacion al paciente.

Muestra Médica: Blister Alu-Alu en envase de cartén 6 cartulina, debidamente sellado y
rotulado, con 1 a 100 comprimidos recubiertos. Todo debidamente
sellado, con folleto de informacion al paciente.

Envase Clinico: Blister Alu-Alu en envase de cartéon 6 cartulina, debidamente sellado y
rotulado, con 1 a 1000 comprimidos recubiertos. Todo debidamente
sellado, con folleto de informacion al paciente.

Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C.

2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacion debera
comunicarse oportunamente a este Instituto.

3.- Las especificaciones del producto terminado deben corresponder exactamente en
su texto y distribucion a lo autorizado en el registro sanita

4.- Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010
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5.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacidn evaluada en la solicitud para la aprobacién
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 Cédigo Penal y que la informacién proporcionada deberd estar a
disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo requiera.

ANDO SEISDEDOS

AGTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
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