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NO Ref.:N567551/14 RESOLUCION EXENTA RW N° 15698/14
GCHC Santiago, 30 de julio de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Antonio Edgardo Morris Peralta,
Responsable Técnico y D. JUAN CARLOS CORBEAUX LARREBOURE, Representante Legal de
Glaxosmithkline Chile Farmacéutica Ltda., ingresada bajo la referencia N° N567551, de fecha de
27 de junio de 2014, mediante la cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico NOOTROPYL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 800 mg; el pago de los derechos
arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N° 2014062742299477,
emitido por Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 27 de junio de 2014, de D.
Antonio Edgardo Morris Peralta, Responsable Técnico y D. JUAN CARLOS CORBEAUX LARREBOURE,
Representante Legal de Glaxosmithkline Chile Farmacéutica Ltda., se solicitd la renovacion del
registro sanitario del producto farmacéutico NOOTROPYL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 800 mg,
concedido por este Instituto de Salud Publica mediante la resolucion exenta N° 1195, de fecha
16 de agosto de 1979.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2014062742299477, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 27 de junio de 2014;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 940 y 102° del Cédigo Sanitario,
el articulo 12° 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
gue me confieren los articulos 599 letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N© 19,
de 2005 vy las facultades delegadas por la Resoluciéon Exenta N°© 292 de 12 de febrero de 2014,
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Glaxosmithkline Chile Farmacéutica Ltda., el registro
sanitario del producto farmacéutico que a continuacién se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
NOOTROPYL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 800 F-2422/09 F-2422/14 16-08-2014
mg

2. La presente resolucién soélo consigna la modificacion del N© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cddigo de Verificacion: 649AB38C2DA6137184257D25004DF13D
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 16 de agosto de 2019, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.
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DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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Ref.: 4587/12
AUTORIZA TRANSFERENCIA DE REGISTROS SANITARIOS QUE
INDICA, SOLICITADO POR GLAXOSMITHKLINE CHILE
FARMACEUTICA LTDA., BAJO LA REFERENCIA N° 4.587/12.

RESOLUCION EXENTAN® _________________ /

SANTIAGO, 12.12.2012 003323

VISTO, estos antecedentes: la presentacion de don Antonio
Edgardo Morris Peralta, Representante Legal de GlaxoSmithKline Chile Farmacéutica Ltda,, de fecha
9 de octubre de 2.012, ingresado bajo la referencia N° 4.587/12; el comprobante de recaudacion
del Instituto de Salud Piblica de Chile, ndmero 424.905, por la suma de $560.138 pesos, de fecha 9
de octubre de 2.012; la copia autorizada ante Notario Plblico, de la reduccion a escritura pablica de
la revocacion y otorgamiento de poderes de GlaxoSmithKline Chile Farmacéutica Ltda., de fecha 25
de febrero de 2.009; el documento debidamente legalizado y traducido al espanol, donde consta el
cambio de licenciante de los registros sanitarios que indica, desde UCB Pharma a GlaxoSmithKline
Trading Services Limited, de fecha 19 de enero de 2.012; el documento debidamente legalizado y
traducido al espafol, donde consta la revocacion de la licencia a HLB Pharma Group Chile Ltda,, de
los registros sanitarios que indica, de fecha 17 de noviembre de 2.009; el documento debidamente
legalizado vy traducido al espafiol, donde consta el poder otorgado a GlaxoSmithKline Chile
Farmacéutica Ltda.,, para que pueda solicitar al Instituto de Salud Pablica de Chile, el registro,
modificacion y renovacion de los registros sanitarios actualmente vigentes y los que en el futuro se
sometan a registro, de fecha 29 de marzo de 2.010; el documento debidamente legalizado y
traducido al espafol, donde consta la transferencia de HLB Pharma Group Chile Ltda. en
representacion de UCB Pharma a GlaxoSmithKline Chile Farmacéutica Ltda., de los registros
sanitarios que indica, de fecha 2 de octubre de 2.012;y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de don Antonio
Edgardo Morris Peralta, Representante Legal de GlaxoSmithKline Chile Farmacéutica Ltda, se
solicitd a este Servicio la autorizacion para la transferencia de los registros sanitarios que indica,
desde HLB Pharma Group Chile Ltda. en representacion de UCB Pharma a GlaxoSmithKline Chile
Farmacéutica Ltda;

SEGUNDO: Que, en virtud de lo sefialado en el articulo 68 del
Decreto Supremo N°© 3, de 2.010, del Ministerio de Salud, que establece que en los casos de
registros sanitarios concedidos en virtud de una licencia, se estara a lo estipulado en el respectivo
documento vy a falta de mencion expresa el cambio de titularidad solo podra autorizarse con el
consentimiento del licenciante, conocimiento del licenciado y solicitud del nuevo titular;

TERCERO: Que, habiéndose dado cumplimiento a los requisitos
enumerados en el considerando anterior y luego de la revision de los antecedentes descritos en los
vistos de la presente resolucion, cabe sefalar que el acto juridico que dan cuenta se encuentra
ajustado a derecho, procediendo autorizar la transferencia desde HLB Pharma Group Chile Ltda, en
representacion de UCB Pharma a GlaxoSmithKline Chile Farmacéutica Ltda.; y
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TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y
102° del Codigo Sanitario; Ley N° 19.880, de 2.003; las disposiciones del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 3, de 2.010,
del Ministerio de Salud, los articulos 59° letra b), 61) letra k) y 64 del D. F. L. N° 1, de 2.005, que fija
el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N° 2.763 y de las Leyes N® 18.933 y
N° 18.469, las disposiciones del Decreto Supremo N° 1.222, de 1.996, ambos del Ministerio de
Salud y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N© 1.553, del 13 de julio de 2.012, del
Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE, la transferencia desde HLB Pharma Group Chile
Ltda., en representacion de UCB Pharma a GlaxoSmithKline Chile Farmacéutica Ltda., para los
productos farmacéuticos que a continuacion se indican, manteniéndose las demas condiciones
autorizadas en los respectivos registros sanitarios.

PRODUCTO FARMACEUTICO N°® REGISTRO
. | , SANITARIO
Nootropyl Comprimidos Recubiertos 800 mg F-2422/09
Nootropyl Solucién Inyectable 1g/5ml F-2423/09

2.- GlaxoSmithKline Chile Farmacéutica Ltda., como titular de
los registros, se responsabilizara de la actualizacion del registro sanitario objeto de la presente
transferencia, relativo al cumplimiento de los requisitos exigidos en el D.S. N° 3 de 2.010, del
Ministerio de Salud, celebrando los respectivos convenios con aquellas personas naturales y
juridicas que cuenten con las correspondientes autorizaciones sanitarias para efectuar las
operaciones de fabricacion, procedencia, distribucion e importacion del producto. La celebracion
de estos convenios con personas naturales o juridicas distintas de aquellas autorizadas en el
registro sanitario deberd ser aprobada previamente por este Instituto, previa solicitud de
modificacion del registro sanitario presentada por el nuevo titular.

3.- Los rotulos de los productos transferidos deberan
corresponder exactamente en su texto y distribucion con los aprobados en los respectivos registros
sanitarios y solo podran modificarse en lo referente a la materia que trata la presente resolucion.

4.- GlaxoSmithKline Chile Farmacéutica Ltda., como titular de
los registros sanitarios, se responsabilizara de la calidad de los productos que importa, debiendo
asegurarse que se lleven a cabo las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o
distribucion.

5.- GlaxoSmithKline Chile Farmacéutica Ltda., ordenara al
laboratorio de produccion que esté debidamente autorizado en los registros sanitarios para
efectuar el control de calidad de los productos terminados, antes de su venta y distribucion, de
acuerdo al convenio suscrito entre las partes, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete
como titular de los registros sanitarios.
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6.- En los rotulos debera figurar el nombre y direccion del
fabricante, importador, distribuidor y licenciante, debiendo anotar ademas el nimero de partida o
lote correspondiente.
7.- Cualquier modificacion a los registros sanitarios
transferidos por la presente resolucion, debera ser previamente aprobada por este Instituto y solo
podra modificarse en lo referente a la materia que trata la presente resolucion.
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de HLB Pharma Group
Chile Ltda., por la que solicita transferencia para los productos farmaceuticos que en la
parie resolutiva se senalan, inscritos a nombre de Sanofi Pasteur S.A., en uso de licencia de

UCB Pharma S.A., Belgica;

> Carta poder legal emitida por D. Robert Trainor en representacion del licenciante
UCB Pharma S.A., mediante la cual se otorga el consentimienio para que HLB
Pharma Chile Lida. sea el representante en Chile de sus productos, otorgandoles la
licencia para registrarlos, distribuirlos, comercializarlos, ‘elc. Bocumentn
debidamente legalizado.

» Carta emitida por D. Sergio del Rio Ortega, representante legal de Sanofi-Pasteur
S.A. mediante fa cual ha tomado conocimiento y conciente sobre fa transferencia de
los registros sanitarios indicados en listado adjunto a HLB Pharma Group Chile Lida.

» Copia autorizada ante ministro de fe de este Instituto de contralo de prestacion de

servicios de control de calidad, celebrado entre las sociedades HLB Pharma Group

Chile Lida. y Laboratorio Boston S.A., autorizadas las firmas ante nolario publico de

los representantes legales. .

Copla autorizada ante ministro de fe de esle instituto de convenio de

almacenamiento de productos y especialidades farmacéuticas, celebrado por las

sociedades HLB Pharma Group Chile Lida. y Perilogistics S.A., autorizadas las
firmas de los representantes legales ante notario publico.

Copia autorizada ante ministro de fe de este Instituto de la escritura ptblica de

constitucién de la sociedad HLB Pharma Group Chile Lida. repertorio N° 1440-2007,

de fecha 9 de Febrero de 2007.

» Copia autorizada ante ministro de fe de este Instiluto de la protocolizacion del
extracto de constitucién de la sociedad HLB Pharma Group Chile Ltda., repertorio N°
2475 — 2007, de fecha 20 de Marzo de 2007.

» Memorando A1/N°® 394 de fecha 30 de Julio de 2008, emitido por Asesoria Juridica
de esle Instilulo; v

AT

v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 84 y 102 del
Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Conirol de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y
los articulos 59 letra b) y 61 letra b), det DFL N° 1 de 2005, y las facullades delegadas por la
resolucion N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1.- TRANSFIERASE a HLB Pharma Group Chile Lida., los registros sanitarios

correspondientes a los productos farmacéuticos que a continuacion se sefalan, los que
mantendran las condiciones autorizadas en sus respectivos registros sanitarios.
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=: . NOMBRE PRODUCTO N®REGISTRO =
NOOTROPYL CAPSULAS 400 mg F-2421/04
NOOTROPYL COMPRIMIDOS 800 mg F-2422/04
NOOTROPYL SOLUCION INYECTABLE 1 g/5 mL F-2423/04 ]
NOOTROPYL SOLUCION ORAL 20% F-2424/04
MUCOFLUID SOLUCION PARA INHALACION 20% F-5880/05
MUCOFLUID AEROSOL NASAL 5 mg/dosis F-5881/05

5. DEJASE SIN EFECTO la autorizacion otorgada a Sanofi Pasteur S.A,, con los
rmismos fines.,

3,- HLB Pharma Group Chile Lida., se responsabilizara de la actualizacion de los
registros sanitarios que en la parte resolutiva se sefalan, soficitando las modificaciones
correspondientes para dar cumplimiento a los requisitos exigidos de acuerdo a las
disposiciones del D.S. 1876/95.

4.- L.os rdtulos de los productos transferidos deben corresponder exactamente en su
texto y distribucion a fo autorizado en cada registro sanitario y sélo podran modificarse en lo
referente a la materla que trata la presente resolucion.

5.- HLB Pharma Group Chile Lida., se responsabilizard de la calidad de los
produclos que importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes
de su venla o distribucién en el Laboratorio de Control de Calidad autorizado en el Regisiro
Sanitario de cada producto.

6.- En los rétulos deberd figurar el nombre y direccidén del fabricante, procedente.
ficenciante, importador y distribuidor, debiendo anotar ademas el nGmero de partida o lote
correspondiente.

7.- Cualquier modificacién a los registros sanitarios transferidos por la presente
resolucion, debera ser previamente aprobada por este Inslituto y sélo podran modificarse en
lo referente a la materia que trata fa presente resolucitn.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DR. Q.F. EDUARDO JOHNSON ROJAS
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
CHILE
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MODIFICA A SANOF! PASTEUR S.A., RESPECTO
DEL PRODUGTO FARMACEUTICO NOOTROPYL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 800 my, REGISTRO
SANITARIO N° F-2422104.
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18 jul, 07 RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 16.08.2007+006899

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la preseniacion de Sanoll Pasteur S.A., port la
que solicta modificacién de férmula para el producto farmacSulico NOOQTROPYL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 800 my, registto sanitarfo N° F-2422/04; el Informe Técnico
MN® M-520, emitido por la Unidad de Metodologias Analfticas, y

TENIENDQ PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Codigo
Sanitarlo; del Reglamento del Sisteima Nacional de Genirol de Productos Farmacéulicos,
aprobado por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud v los anliculos 59
letra b) y 61 letra b), del DFL N° { de 2005, y las faculiades delegadas por la resolicion exenta
N® 4222 de 2007, del Instiluto de Salud Pablica de Chile, diclo la siguiente;

RESOLUCION
1.- AUTORIZASE l1a férmula que a continuacion se indica para el producto farmacéutico
NOOTROPYIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 800 myg, registio sanliarlo N° F-2422/04,
concedido a Sanofi Pasteur S.A..

Cada comprimido recubierto contiene:

Niicleo:

Piracetam 800 mg
tacrogol 6000

Didxida de silicio cololdal anhidro

Estlearalo de magnesio (*)

Croscarmelosa sddica

Recubrimiento:
Mezela colorante Opadry OY-1-7000 blanco (*%)
WMezcla colorante Opadry OY-S-29019 (*++)

{*): Canlidad que puade variar enlrs 2,0 y 6,0 mg

{**) Composicion mezcfa colorante Opadry OY-1-7000 blanco:
Hipromelosa

Didxido de titenio

Macrogol 400

{***) Composicion mozcla colorante Opadry QY-5-20019:

Hipromelosa
Macrogol 6000
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Periodo de Eficacia: 60 meses, almacenado a no més de 25°C, para el produclo
envasado an blister de PVC/Aluminio.

2.- Las especificaciones del producto terminado deberdan conformar al anexo
{limbrado adjunto.

ANGOTESE Y COMUNIQUESE

DR. Q.F. EDUARDO JOHNSON ROJAS
E DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
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