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MODIFICA A ROCHE 'CHILE LTDA., RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO PROLOPA COMPRIMIDOS
JON/FKV/shl 200 mg/50 mg, REGIS'*"RO SANITARIO N° F-4169/10
NO Ref.:ML427694/13 ‘ i

RESOLUCION EXENTA RW N° 10819/13

Santiago, 14 de mayo de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: Ila presentacié}n de Roche Chile Ltda., por la que
solicita cambio de régimen para el producto farmaqéutico PROLOPA COMPRIMIDOS
200 mg/50 mg, registro sanitario NOF-4169/10; y

\

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de Ids articulos 940 y 1020 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 y los articulos 599
letra b) y 610 letra b), del D{F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion

Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la

siguiente:

1.- AUTORIZASE el régimen
producto farmacéutico PRO
F-4169/10, concedido a

reacondicionado localmente
Kuehne + Nagel Ltda., ubic:
cuenta del titular del registi
reacondicionamiento consist
Transformar envases de pfi
Publico de otro contenido ¢
etiqueta autoadhesiva y/o in
el registro sanitario para lo
modificar el nimero de reg
cuando corresponda adicion
reacondicionada para mante
proceso local, ademas de in
agregar sello de seguridad,
demas condiciones autorizad

2.- DEJASE SIN EFECTO el re¢

3.- Los roétulos del produc
distribucién a lo autorizado ¢
a la materia que trata la pre

4.- Dispénese que en los
vencimiento del producto
proceso con su propia serie.

5.- Facultase a Roche Chile

Nagel Ltda. se responsabilizara del almacenamiento y de

reacondicionamiento y term
Fabricacién las etapas ejec
mandante Roche Chile Ltda.

RESOLUCION

de importado terminado con reacondicionamiento local, para el
LOPA COMPRIMIDOS 200 mg/50 mg, registro sanitario N°
Roche Chile Ltda., el que serd importado terminado y
por Unica vez, en el laboratorio de produccién de propiedad de
ado en Carlos Fernandez N© 260, Comuna de San Joaquin, por
0 sanitario de acuerdo a convenio vigente entre las partes, el
ra en alguna de las siguienites menciones cuando corresponda:
esentacion Venta Publico en envases de presentacion Venta
e unidades o en Muestra Médica, reestuchar o agregar con
k-jet al envase primario y iecundario los textos autorizados en
s rétulos o la leyenda "Muestra Médica Prohibida su Venta" o
stro sanitario por el renovado, la incorporacion de accesorios,
ar un digito diferenciador 'X” al lote original de cada unidad
ner la trazabilidad e indicar‘ que el producto es resultado de un
corporar o remplazar el folleto de informacion al paciente y/o
bara dar cumplimiento a la legislacion vigente, manteniendo las
as en el registro sanitario.

2gimen de importado terminado anteriormente autorizado.

to indicado deben corresp
>n el registro sanitario y sdl
sente resolucion.

onder exactamente en su texto y
o podran modificarse en lo referente

rétulos del referido produc
elaborado, el laboratorio

ko deberd consignarse la fecha de
reacondicionador identificara este

| tda., para realizar el traslado del referido producto y Kuehne +
)| control de calidad en el proceso de
inscribir en el Registro General de
responsabilidad que le compete al

nitario.

inado envasado, debiendo
utadas sin perjuicio de la
como titular del registro sa
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6.- Roche Chile Ltda., como
importa, debiendo efectuar
distribucién en el laboratorio

2
(Cont. Res. Mod. ML427694)

titular se responsabilizara de la calidad del producto que
as operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o

| de control de calidad autorizado en el registro sanitario.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

JEFA (S) SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTOR

AGENCIA NACIONAL DE MED

AGE
INST

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES
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