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W SUSPENSION DE DISTRIBUCION DE PRODUCTOS
‘\ OUE  CONTENGAN EL PRINCIPIO  ACTIVG
(S VALDECOXIB.

RESOLUCION EXENTAN®_ i

santiaco,  (8.06.2005+«0026505

. - VISTO: ¢stos antecedentes, ja providencia N° 58+, de 8 ¢
abril ds 2005, de} Departanients de Control Nacional, la resoluciones aumero 6.940, 941, 6942, todas
del 25 de jufic de 2002, lo dispuesto en el hibre X dei Codgo Sanitario, y teruends preserte as
facultades que me confieren jos articuios N 357 37 y 38° del Decreto Ley N° 2763, de 1976 &
decreto supremc 1.876, de 1995,

CONSIDERANDO:

Que en ¢l Iastiuto de Salud Publica de Chile se hao concedide fres registros sanitarios gue
coptienen el principio activo Valdecoxib.

Que dichos Tegistros sanilarios sorresponden ai producto Bexirs Comprmidos Recubiorios
de (0, 20 v 40 mg. pumeros F-12316/02, F-12317/02 y F 12315/02, a nombre de Plizer Chile S.A.,
fabricado y procedente de Searie & Co. Caguas Puerio Rico v ep uso de licencia de G.IDI Searte & Co.
Llinois US.A. B ‘

Que las indicacién terapéutica aprabada para dichos productos corresponde a el cantol.
prevencion v manejo del dojor agudo. Puede ser utibzade en el pre-operaiorio para prevenir el dalor
post operatoric. Puede disminuir las »ecesidades de opidcevy cuando se uwulizan en forma
concomitanie. Para el tratamiento de la dismenorrea primana, traramiento ¥ signos de i OSISOAITTiUS
en adultos v la artritis reumatoidea en adultos™.

(ue con fecha 7 de abrii de 2005, 1a Food and Drug Administration y la Buropean Medicines
Agency han conciuide que &) balance riesgo beneficio para dichos medicamentos &3 desfavorable

Que, de i0s antecedentes sxpuestos v de las facultades que corresponden a este Insututly, s¢
ha estimado necesaria y urgente adoplar medidas sanitarias, diClo Ja sigujente

RESOLUCION: %

1.- SUSPENDASE desde esta fecha, la distribucion de tedzs
las pariidas, serics 0 lotes de Jos sigmienies productos:
a) BEXTRA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg, registro sanitano NEF-12316/02.
tj BEXTRA COMPRIMIDOS RECUBIERTGS 28 my, registro sanitario N° F-12317/02.
<) BEXTRA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 mg, registra sanitano N° F-12318/02

2.- INFORMESE por el Titular de Jos regisizos sanuanos.
dentro de los 5 dias siguisates a) Departamense de Control Nazional de este Instituto, de las partidas.
series ¢ jowes renrados.
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