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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

TTA/AMM/FKV/shl
B11/Ref.: 28.951/03

26.05.2004+004201

SANTIAGO,

VIST(O ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Pfizer Chile S.A., por la que
solicita transferencia de los registros sanitatios cortespondientes a los productos-farmacéuticos que
en la parte resolutiva se sefialan, insctitos 2 nombre de Pharmacia Corporation de Chile S.A.;

- Contrato Notatial de transferencia de registros sanitatios entre Pharmacia Corporation de Chile
S.A y Pfizer Chile S.A., celebrado con fecha 13 de Noviembre de 2003,

- Solicitud de protocolizacién de listado de productos comercializados y en trimite de registto
Pfizer Chile S.A. y Pharmacia Cotporation de Chile S.A., con fecha 29 de Octubte de 2003,
ante la Notario de Santiago Dofia Antonieta Mendoza Escalas.

- Copia Notarial de la Constitucién de Pharmacia Corporation de Chile S.A., otorgada por el
Conservador de Bienes Raices de Santiago.

~  Escritura Piblica del Acta Sesién de Directorio de Pharmacia Cotporationi de Chile S.A,
otorgada con fecha 7 de Mayo de 2003, en Ia Notaria de Santiago de Dofia Antonieta Mendoza
Escalas, donde constan los podetes vigentes de la sociedad y Escritura Piblica del Acta Sesién
de Directotio de Phatmacia & Upjohn S.A., otorgada con fecha 15 de Diciembre de 2000, en la
Notatia de Don Radl Ivin Petry Pefaur.

- Hscritura Piblica de la Constitucién de Sociedad Anénima cerrada Pfizer Chile Sociedad
Anbnima, de fecha 21 de Diciembre del afio 2001, con su respectiva publicacidn en el Diario
Oficial de fecha 7 de Enero de 2002 y su inscripcién en el Registro de Comercio de Santiago.

- Escrmura Pablica del Acta de Junta Extraordinaria de Accionistas, cambio de razén social de
Pfizer Chile Sociedad Anénima, por Pfizer Chile S.A., con su respectiva publicacién en el
Diario Oficial de fecha 23 de Mayo de 2002 y su inscripcién en el Registro de Comercio de
Santiago.

- Esctitura Piblica del Acta de Sesién de Directorio Pfizer Chile S.A., otorgado con fecha 18 de
Junio de 2002, en la Notarfa de Don Eduardo Diez Morello.

- Solicitud de protocolizacién de Licencia de Pfizer Chile S.A.-Pharmacia Corporation de Chile
S.A., de fecha 20 de Noviembre de 2003 ante Notaria de Dofia Antonjeta Mendoza Escalas,
donde consta la licencia otorgada a Pfizer Chile S.A; ¥

- El memorando A1/N° 773 del 10 de Diciembre de 2003, de Asesotia Juridica de este
Institato; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de
Uso Médico y Cosméticos, aprobados pot ¢l decreto suptemo N°1876 de 1995 del Ministerio de Salud
y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por la
tesolucién N°® 102 de 1996, del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- TRANSFIERANSE 2 Pfizet Chile S.A., los registros sanitarios cotrespondientes 2 los productos
farmacéuticos que a continuacién se sefialan, inscritos a nombte de Pharmacia Corporation de Chile
S.A., manteniéndose todas las condiciones autorizadas en los tespectivos registros sanitarios.

2.- DE}ASE SIN EFECTO la autorizacidén concedida a Pharmacia Corporation de Chile S.A., con
los mismos fines.
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ACICTL.OVIR SOLUCION INYECTABLE 250 mg/ 10 L.

F.7323/00

ACICLOVIR SOLUCION INYECTABLE 500 mg/ 20 mL, F-7324/00
ACIDO FOLINICO COMPRIMIDOS 15 mg F-9245/01
ACIDO FOLINICO SOLUCION INYECTABLE 50 mg/5 ml, F-3463/00
ADRIBLASTINA SOLUCION INYECTABLE 10 mg/5 mL F-10937,/01
ADRIBLASTINA SOLUCION INYECTABLE 50 mg/25 ml, F-10938/01
ANSAID COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg FE-10713/01
ARACYTIN TIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 100 mg B-801/00.
ARACYTIN LIOFILIZADO PARA INYECTABLE 500 mg, E-7183/00
AROMASIS GRAGEAS 25 mg F-7150/00
AZULFIDINE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg F-12575/02
AZULFIDINE-EN COMPRIMIDOS COM RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 mg F-10714/01
COMPTOSAR SOLUCION INYECTABLE 20 mg/mL R-101/02
CARBOPLATINO SOLUCION INYECTABLE, 150 mg/15 mL F-10717/01
CARBOPLATINO SOLUCION INVECTABLE 450 mg/45 ml, F-12762/0%
CAVERJECT POLVO PARA SOLUCION INYECTARLE, 10 mcg CON SOLVENTE F-10939/01
CAVERJECT POLVO PARA SOLUCION INVECTABLE, 20 mcg, CON SOLVENTE -F-10940,/01
CHERACOL CAPSULAS . F-2800/99
CISPLATINO SOLUCION INYECTABLE 10 mg/10 mL F-10720/01
CISPLATING SOLUCION INYECTABLE, 50 mg/50 mL F-10719/01
CITARABINA SOLUCION INYECTABLE 100 mg/5 mL F-2726/99
CITARABINA SOLUCION INYECTABLE 1000 mg/10 mL F-2725/99
DALACIN C CAPSULAS 300 mg F-6279/00
DALACIN SOLUCION INVECTABLE F-3827/00
DALACIN SOLUCION INYECTABLE 600 meg/4 mL F-10941/01
DALACIN OVULOS 100 mg F-6760,/00
DALACIN T GEL TOPICO 1% F-10942/01
DALACIN-T SOLUCION TOPICA 10 mg/mlL. F-6281/00
DATACIN V CREMA VAGINAL 2% F-10932,/01
DAUNORUBICINA SOLUCION INYECTABLE 20 mg/10 ml, F-10933/01
DEPOMEDROL INVECTABLE 40 mg F-1275/03
DEPO-MEDROL CON LIDOCAINA SUSPENSION INYECTABLE F-12739/02
DEPO-MEDRCL SUSFENSION INYECTABLE 80 mg/1 mL F-1276/03
DEPO-PRODASONE SUSPENSION INYECTABLE 150 mg/1 mL F-12740/02
DEPO-PRODASONE SUSPENSION INYECTABLE DE 500 mg/3,33 mL F-6283/00
DETRUSITOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 me F-780/03
DIPENTUM COMPRIMIDOS 500 mg F-10721/01
DOSTINEX COMPRIMIDOS 0,5 mg F-10722/01
DOXORUBICINA CLORHIDRATO SOLUCION INYECABLE 10 mg/5 mL F-10943/01
DOXORUBICINA CLORHIDRATO SOLUCION INYECTABLE 50 mg/25 mL F-10944,/01
ESTRACYT CAPSULAS 140 mg F-2801/99
ETOPOSIDO SOLUCION INYECTABLE 100 mg/5 mL F-10723/01
FARLUTAL COMPRIMIDOS 2,5 mg F-10725/01
FARLUTAL COMPRIMIDOS 5§ mg B-651/99
FARLUTAL COMPRIMIDOS 10 mg B-652/99
FARLUTAL-ESTROGENOS COMPRIMIDOS F-6289,/00
FARLUTES COMPRIMIDOS F-10726,/01
FARMORUBICINA SOLUCION INYECTABLE 10 mg/5 ml F-10934./01
FARMORUBICINA SOLUCION INYRCTABLE 50 me/25 ml, B-1469/01
FLUOROURACIL.O SOLUCION INYECTABLE 250 mg/10 mL F-10727/01
FRAGMIN SOLUCION INVECTABLE 2.500 UL ANTINA/0.2 ml B-1471/01
FRAGMIN SOLUCION INYECTABLE 5000 UL ANTIXA/0,2 mL B-1472/01
FRAGMIN SOLUCION INYECTABLE 10,000 UL, ANTI XA/mL B-1473/01
FRAGMIN SOLUCION INYECTABLE 10.000 UI ANTIXA /4 ml, B-1470/01
GELFOAM ESPONJA DE GELATINA F-1283/03
GENOTONORM POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 4 UL B-989/00 ]
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ChoToen e e, SR | DNEREGISTRO -
G}'%\:GE'ONozm LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE Con SOLVENTE B-1475/01
16 UL/mL
GENOTONORM LIOFILIZADG PARA SOLTCION INYECTABLE 36 Ul/mL CON F-10935/01
SOLVENTE
STRALON 5 SOLUCION INVECTABLE INTRAGCUTAR 55 mg/ mL, F-7230/00
—EALON GV SOLUCION INVECTABLE INTRAGCUL AR 14 mg/ml, F-10693,01
HEALON SOLUCION INYECTABLE 10 mg /o, F-6295/00
KILIOS COMPRIMIDOS F-10695/01
LINCOCIN CAPSULAS 500 mg F-13142/03
LINCOCIN JARABE 250 mg/5 mi, F-13143/03
LINCOCIN SOLUCION INYECTABLE 300 s/l F-6307/00
LINCOCIN SOLUCIGN INYECTABLE 600 me/Z il F-6306,00
 MEDROL COMPRIMIDOS 16 mg F-10698/01
METOTREXATO COMPRIMIDOS 25 g F.6313/00
METOTREXATO SOLUCION INVECTABLE 50 ma/3 ol F-10700/01
METOTREXATO SOLUCION INYECTABLE 500 seg/30 o F-10701/01
MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 5 mg/T mat. F-8205/01
MDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 15 mg/3 i F-8207/01
MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 5 mmg/ 10 sl F-8208/01

MINIDIAB COMPRIMIDORS § mg

F-10702/01

MIRION COMPRIMIDOS 5 mg

F-10703/01

| MOTRIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg

F-10705/01

| MOTRIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg

F-6317/00
NICORETTE RESINA MASTICABLE 2 rag F-6325/00
OLBETAM CAPSULAS 250 m F-6326/00
ORTHOXICOL JARABE F-6327/00
PRODASONE COMPRIMIDOS 5 mg F-12789/03
PRODASONE COMPRIMIDOS 10 mg F-7187/00
PROLIFT COMPRIMIDOS 4 F-2433/99
PROSTIN SOLUCION INVECTABIE 55 PEDIATRICO 500 mce/ml. B-956/00

| QUEMICETINA INYECTABLE 1 F-13144/03
REGATNE SOLUCION TOPICA AL 2% F-6334/00
SERMION COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg F-10711/01

SHRMION GRAGEAS 10 mg

F-2812/99

 SOLU-CORTEF POLVO PARA INYECTABLE 100 mg SIN SOLVENTE

F-1280/03

MESE COMPRIMIDIOS 0,25 mg

SOLU-CORTEF LIOFIIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 500 mg F-1282/03
SOLU MEDROL LIQFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 125 mg F-2817/99
| SCLUMEDROL LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 1 g F-2816/99
| SOLU MEDROL POLVO LIOFICLIZADO P SOLUCION INYECTABLE F-2818/99
F — - e e % n 00 m ’-m,t izl Zm il 81976

-6339;
TROFODERMIN CREMA CON NEOMICINA B-657/99
| ITROFODERMIN CREMA TODICA 0,5% F-7189/00

VINCRISTINA SULFATO SOLUCION INYECTABLE 1 mg/ml

F-10712/01

XALACOM SQE_IUQ OFTATMI

E-11936/02

RALATAN SOTOCIO 56 e

 ZAVEDOS LIOFILIZADO PARA SOLUCION [NSECTARLE 5 mg/5 ml. F-10936/01
ZAVEDOS LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 10 mg/10 mL B-1457/01
ZOTRAN COMPRIMIDOS 0,25 mg F.6341/00
| ZOTRAN COMPRIMIDOS 0.5 mg F-6342700
ZOTRAN COMPRIMIDOS 1 mg F-6343,00
ZOTRAN XR COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 0,5 mg F-454/03
ZOTRAN XR COMPRIMIDOS DF LIBERACION PROLONGADA 1 mg F451 /03
ZYVOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg F-6666/00
ZYVOX SOLUCION INYECTABLE 2 mmg/ml, E-6663/00
| CELEBRA CAPSULAS 400 mg F-13419/03
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IM/IV POLVO LIOFILIZADG PARA SOLUCION INYECTABLE 20 mg

CON SQLVENTE

PRO-BEXTRA IM/IV POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 40 mg F-13261/03
CON SOLVENTE,

MORFINA CLORHIDRATO SOLUCION ORAL 10 mg/mL. F-13025/03
NAXOGIN COMPOSTTUM COMPRIMIDGS VAGINALES B-1771/03

F-13260/;

3.- Los rétulos de los productos transferidos deberan cottesponder exactamente en su texto ¥
distribucién con los aprobados en los respectivos registros sanitarios con la sola excepcion de sefalar
en cada uno de ellos claramente el nuevo titular, '

4.~ Se debera individualizar en los rétulos de los productos transferidos, con su nombre y direccién
al importador, fabricante, procedente, distribuidot y licenciante si lo hubiese, debiendo anotar ademds

el néimero de partida o lote cotrespondiente.

5.- Pfizer Chile S.A. se responsabilizari de la calidad de los productos que importa, debiendo
efectuat las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o disttibucién.

6.~ Cualquiet modificacién a los registros sanitarios transferidos por la presente resolucién, deben
set previamente aprobada por este Instituto, a excepcion de lo sefialado en este documento.

7.- Déjase sin efecto la resolucion N° 1253 de fecha 24 de Febtero de 2004, en la cual no se

detallaban los productos involucrados en la transferencia.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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DISTRIBUCION:

- Interesados

- C.IS.P.

- Seccibn Registro

- Unidad de Procesos
- Archivo.
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