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GZR/JON/RVM/pgg RESOLUCION EXENTA RW N° 2148/16
NO Ref.:MA742047/16 Santiago, 29 de enero de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Cecilia Villegas Valdivia,
Responsable Técnico y D. Petar Gyulev, Representante Legal de Roche Chile Ltda., ingresada
bajo la referencia N© MA742047, de fecha de 29 de enero de 2016, mediante la cual solicita
modificacion del periodo de eficacia para el producto farmacéutico TAMIFLU CAPSULAS
75 mg, Registro Sanitario N° F-2869/15;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 29 de enero de 2016, se solicitd
Modificacién del periodo de eficacia para el producto farmacéutico mencionado.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2016012934160854, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 29 de enero de 2016; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; Ley
19.880, de 2003; lo sefialado en el articulo 67° 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 59° letra b), 619 letra b) y 64° del D.F.L. N° 1, de 2005, y
las facultades delegadas por la Resolucidon Exenta N° N° 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- TENGASE POR NOTIFICADA la disminucion del periodo de eficacia para el
producto farmacéutico TAMIFLU CAPSULAS 75 mg, Registro Sanitario N© F-2869/15,
concedido a Roche Chile Ltda., quedando con un periodo de eficacia de:

48 meses, Almacenado A no mas de 30°C, envasado en Blister de PVC-PE-PVDC
aluminio impreso.

2.- El nuevo periodo de eficacia deberd consignarse claramente en los rétulos del
producto, indicando como “Fecha de Vencimiento”, el mes y afio de expiracién de la eficacia

del producto, en todas las series o lotes que se fabriquen con posterioridad a la presente
resolucion.

3.- Déjase establecido que la modificacién podrd ser implementada de forma
inmediata a la recepcion de esta resolucidn. Si esta Agencia detecta en forma posterior a la
emisidn del presente documento que los antecedentes aportados no son suficientes o que la
modificacion puede afectar la seguridad, eficacia y/o calidad del producto, el titular debera
hacer retiro inmediato de los lotes involucrados.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informaciéon 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 Cédigo Penal y que la informacién proporcionada

debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.
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5.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucion para actualizar la informacién en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacién al
Instituto.
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