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N©o Ref.:MA813835/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 22805/16
Santiago, 8 de noviembre de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Cynthia Valeska Peralta Medina,
Responsable Técnico y D. Juan Roberto Sutelman Kucher, Representante Legal de Mintlab Co.
S.A., ingresada bajo la referencia N°© MA813835, de fecha de 21 de septiembre de 2016,
mediante la cual solicita nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico
CEFADROXILO CAPSULAS 500 mg, Registro Sanitario N° F-6874/15;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 21 de septiembre de 2016, se
solicité nuevo contenido de envase para el registro sanitario N° F-6874/15 del producto
farmacéutico CEFADROXILO CAPSULAS 500 mg.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 1476870, emitido por Instituto de Salud Publica con
fecha 21 de septiembre de 2016; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cdédigo 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 y
las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014 del Instituto
de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AU:FORiZASE el nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico
CEFADROXILO CAPSULAS 500 mg, Registro Sanitario N° F-6874/15, concedido a Mintlab Co.
S.A., dejando sin efecto los contenidos de envase anteriormente autorizados.

Venta Publico: Envase autorizado en el registro Sanitario que contiene 1 - 32 capsulas, mas
folleto de informacién al paciente y sello de seguridad.

Muestra Médica: Envase autorizado en el registro Sanitario que contiene 1 - 32 capsulas, mas
folleto de informacién al paciente y sello de seguridad.

Envase Clinico: Envase autorizado en el registro Sanitario que contiene 1 - 1010 capsulas, mas
folleto de informacién al paciente y sello de seguridad.

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cddigo de Verificacion: 4A63464F57CCF4F604258057005D0E82
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2.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacién debera comunicarse
oportunamente a este Instituto.

3.- 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 Cdédigo Penal y que la informaciéon proporcionada
deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.
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DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIO,NAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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