Salud Piiblica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

N© Ref.:RR1297276/19 RESOLUCION EXENTA RW N° 793/20
JMC/JPC/spp Santiago, 10 de enero de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucidon Exenta RW N© 27842 de fecha 4 de
diciembre de 2019, por la que se autorizd Registro Sanitario para el producto farmacéutico
VALKEM D 80/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Registro Sanitario N° F-25160/19,
concedido a Ascend Laboratories S.P.A.;

CONSIDERANDO: Que la rectificacion solicitada, ha sido motivada por error en la
emision de la resolucién de registro/modificacion/renovacion/etc.

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 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y 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.- RECTIFICASE la Resolucion Exenta RW N© 27842 de fecha 4 de diciembre de
2019, referencia N© RF1239292 en el siguiente sentido:

En el Inscribase, Parrafo niimero uno, letra b):

Donde dice:

El principio activo VALSARTAN serd fabricado por Ctx Life Sciences Pvt. Ltd., ubicada en
Block N 251/P 252/P, 253 al 255, 256/P, 258/P, 276/P, 277, 278/P, 279 al 282, 283/P,
284/P, GIDC, SACHIN, Surat District, Gujarat State, India. El principio activo
HIDROCLOROTIAZIDA seré fabricado por Macleods Pharmaceuticals Ltd., ubicado en Plot No
2209, G.I.D.C, Industrial State, At & Post: Sarigam, Tal-Umbergaon, Sarigam - 396 155,
Valsad District, Gujarat State, India.

Debe decir:

El principio activo VALSARTAN serd fabricado por Macleods Pharmaceuticals Ltd., ubicado en
Plot No 2209, G.I.D.C, Industrial State, At & Post: Sarigam, Tal-Umbergaon, Sarlgam 396
155, Valsad District, Gujarat State, India. El principio activo HIDROCLOROTIAZIDA sera
fabricado por Ctx Life Sciences Pvt. Ltd., ubicada en Block N 251/P 252/P, 253 al 255,
256/P, 258/P, 276/P, 277, 278/P, 279 al 282 283/P, 284/P, GIDC, SACHIN, Surat District,
Gujarat State, India.
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