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MODIFICA A LABORATORIOS EUROMED CHILE S.A,,

Sobiernoide Cile RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO CLAVAM
GZR/VEY/shl DUO 400/57 POLVO PARA SUSPENSION ORAL,
NO Ref.:AC661724/15 REGISTRO SANITARIO N° F-19418/12

RESOLUCION EXENTA RW N° 7580/15
Santiago, 13 de mayo de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Euromed Chile
S.A., por la que solicita autorizacion para reacondicionar por tnica vez 5.183 envases
de presentacion venta publico x 70 mL, del producto farmacéutico CLAVAM DUO 400/57
POLVO PARA SUSPENSION ORAL, registro sanitario NOF-19418/12; vy

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 y los articulos 599 letra b) y 61°
letra b), del D.F.L. N°® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N°
292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE a reacondicionar por Unica vez 5.183 envases de presentacion
venta publico x 70 mL, Lote 289330, con vencimiento en 07/2015, del producto
farmacéutico CLAVAM DUO 400/57 POLVO PARA SUSPENSION ORAL, registro sanitario
NOF-19418/12, inscrito a nombre de Laboratorios Euromed Chile S.A., el que sera importado
terminado y reacondicionado localmente en el laboratorio de produccion de propiedad de
Laboratorios Euromed S.A., ubicado en Camino a Melipilla N° 7073, Comuna de Cerrillos,
Santiago.

El reacondicionamiento consistird en: Transformar envases de presentacion Venta
Plblico x 70 mL, en envases de presentacion Muestra Médica x 70 mL, reestuchar y/o poner
etiqueta autoadhesiva y/o agregar con ink-jet la leyenda "Muestra Médica Prohibida su
Venta" al envase primario y secundario, agregar digito diferenciador "-1" al lote original de
cada unidad reacondicionada para mantener la trazabilidad e indicar que el producto es
resultado de un proceso local, ademéas de incorporar el folleto de informacién al paciente y
sello de seguridad, para dar cumplimiento a la legislacién vigente.

2.- Disponese que en los rotulos de los envases del referido producto debera
consignarse la fecha de vencimiento del producto elaborado. Laboratorios Euromed Chile
S.A. identificara este proceso de reacondicionamiento con su propia serie.

3.- Laboratorios Euromed Chile S.A., se responsabilizara de la operacion de
reacondicionamiento, debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacién, la etapa
ejecutada con sus correspondientes boletines de analisis.
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