Salud Piblica

Ministerio de Salud

MODIFICA A LABORATORIOS SAVAL S.A., RESPECTO

PR Sect e DEL PRODUCTO FARMACEUTICO OFTAVIR UNGUENTO
JChA/IMC/shl OFTALMICO AL 3%, REGISTRO SANITARIO N°
N© Ref.:ML1196880/19 F-9585/16

RESOLUCION EXENTA RW N° 3956/20
Santiago, 17 de febrero de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Saval S.A., por la
que solicita ampliacién de fabricante de principio activo Aciclovir para el producto
farmacéutico OFTAVIR UNGUENTO OFTALMICO AL 3%, registro sanitario N°F-9585/16;

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 599 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resoluciéon Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacion de fabricante de principio activo a Union Quimico
Farmacéutica S.A. (uquifa), ubicado en Pol. Ind. Moli De Les Planes, C/font De Bocs, S/n
C-35 Km 57 N° 08470, Barcelona, Espana del principio activo Aciclovir, para el producto
farmacéutico OFTAVIR UNGUENTO OFTALMICO AL 3%, registro sanitario NOF-9585/16,
concedido a Laboratorios Saval S.A., manteniendo el fabricante del principio activo
anteriormente autorizado.

2.- Laboratorios Saval S.A., se responsabilizard de la calidad del producto que
importa.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion 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 Cdédigo Penal y que la informacién
proporcionada debera estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion,
cuando ésta lo requiera.
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