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Julio 2018 
 
 
 
A QUIEN INTERESE: 
 
 
La presente, es para dejar constancia que los registros listados de OXYCONTIN (Oxicodona 

clorhidrato) Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada, los cuales son 

exportados a Chile a ALPES CHEMIE S.A. son fabricados y exportados por PURDUE 

PHARMACEUTICALS LP, Son productos fabricados bajo normas GMP y aprobados por la FDA. Se 

adjunta declaración donde se certifica que el GMP actual para el fabricante tiene vigencia hasta 

el 31.12.2018. 

 

Nombre Prducto Reg. ISP 
OXYCONTIN Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada 10 mg Reg. ISP Nro. F-510 
OXYCONTIN Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada 20 mg Reg. ISP Nro. F-511 
OXYCONTIN Comprimidos Recubiertos de Liberacón Prolongada 40 mg Reg. ISP Nro. F-512 

 
 
 
 
Se extiende el presente certificado a petición del titular de los registros en Chile. 
 
 
 
Cordialmente, 
 

 
 
 
_____________________________________ 
Alba Rocio Castillo Pabón  –  Q.F. & MSc. 
Gerente Regional Asuntos Regulatorios & D.T. 
Colombia, Países Andinos y Cono Sur 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

31.12.2019.12.12.2019.







PLANTA FABRICACION OXYCONTIN 10 – 20 Y 40 MG -  FDA vigente 31.12.2019 

 

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drls/getdrls.cfm 

 

 

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drls/getdrls.cfm
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