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NO Ref.:N611685/14 RESOLUCION EXENTA RW N° 26027/14
RSA Santiago, 29 de diciembre de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a solicitud de D. Maria Isabel Massu Alamo,
Responsable Técnico y D. Sergio Cedano Rivera, Representante Legal de Pharma Investi De Chile
S.A., ingresada bajo la referencia N° N611685, de fecha de 13 de noviembre de 2014, mediante
la cual solicita la renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico CALMURID LOCION
TOPICA 1% (HIDROCORTISONA); el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2014111333920225, emitido por Tesoreria General
de la Republica; vy

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 13 de noviembre de 2014, de D.
Maria Isabel Massu Alamo, Responsable Técnico y D. Sergio Cedano Rivera, Representante Legal
de Pharma Investi De Chile S.A., se solicité la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico CALMURID LOCION TOPICA 1% (HIDROCORTISONA), concedido por este Instituto
de Salud Publica mediante la resolucion exenta N© 1341, de fecha 3 de febrero de 1989.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2014111333920225, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 13 de noviembre 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 Pharma Investi De Chile S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
CALMURID LOCION TOPICA 1% F-5921/10 F-5921/15 03-02-2015
(HIDROCORTISONA)

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:
Cadigo de Verificacion: 7B57D52639C8EE2884257DBD004D41F1
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 3 de febrero de 2020, 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.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Incorpora Firma —y !
Electrénica
Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cddigo de Verificacion: 7B57D52639C8EE2884257DBD004D41F1
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MODIFICA A ALPES CHEMIE 5.A. RESPECTO
DE LOS REGISTROS SANITARIOS QUE EN LA
PARTE RESOLUTIVA SE SENALAN

Flr['.'il.,f'r;jkhﬂ"r{,} FK\-F ,}Shl :\Ii« - i L ’p [ ‘l .--I.
B11/Ref.: 14489/03 RESOLUCION EXENTA \2”* 0S. Lpu U147

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Alpes Chemie S.A., por la que
sohcita transferencia y cambio de distribuidor de los registros sanitarios correspondientes a los

productos farmacéuticos que en la parte resolutiva se senalan, inscritos a nombre de Farmacéutica
Danes S.A.;

- La Escritura Publica del Acta de la Junta Extraordinaria de Accionistas Danes Chile
Farmacéuticos S.A., en la cual da cuenta de la division de la Sociedad, dando origen a Alpes
Chemie S.A. y Farmacéutica Danes S.A.

- La Escntura Publica de la Reunion de Directorio de Alpes Chemie S.A., donde confirman a
don Jaime Ramirez Catan como representante legal de la Sociedad.

- El documento por el cual Farmacéutica Danes S.A., autoriza la transferencia de los productos
farmacéuticos que se indican, a Alpes Chemie S.A.

- La Declaracion Jurada Notarial, en la cual consta que “Danes Chile Productos Farmacéuticos
S.A” hoy “Alpes Chemie S.A.”, siendo esta ultima la continuadora de la Sociedad y que su
representante legal es Jaime Ramirez Kattan.

- El Contrato de Prestacion de Servicios de Control de Calidad entre Alpes Chemie S.A. y
Laboratorio Condecal Ltda.

- El contrato de fabricacion entre Alpes Chemie S.A. e Instituto Bioquimico Beta S.A.

- Elanexo A-14 a la carta Convenio de acuerdo al contrato de fabricacion suscrita por Instituto
Bioquimico Beta S.A. y Ales Chemie S.A.

- El contrato de distribucion entre Alpes Chemie 5.A. v Laboratorio Volta Ltda.

- La carta Convenio de acuerdo al contrato de distribucion suscrito por Alpes Chemue S.A. v
Laboratorio Volta Ltda., donde declara la autorizacion de funcionamiento de Drogueria Volta
por el Servicio de Salud Area Metropolitana Norte.

- El Anexo A-1 al Contrato de Distribucion suscrito por Laboratorio Volta S.A. v Alpes Chemie
S.A.

- El memorando A1/N° 174 del 8 de Mayo de 2004, de Asesoria Juridica de este Instituto;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de
Uso Médico v Cosméticos, aprobados por el decreto supremo N®1876 de 1995 del Ministerio de Salud
v los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por la
resolucion N® 102 de 1996, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- TRANSFIERANSE a Alpes Chemie S.A., los registros sanitarios, correspondientes a los
productos farmacéuticos que a continuacion se sefalan, manteniendo el régimen de fabricacion
nacional, siendo fabricados como producto terminado por Instituto Bioquimico Beta S A. v en
adelante seran distribuidos por la Drogueria de propiedad de Laboratorio Volta S.A., ubicada en Avda.
José Miguel Carrera N° 14-A, Loteto, Colina, por cuenta del titular de los registros sanitarios, de
acuerdo a contrato vigente entre las partes.
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Continuacion Ref. N® 14489/03

= .
CALMURID LOCION TOPICA 1% F-5921 /00
CALMURID LOCION 0,5% F-8160/01
TKC SHAMPOO 2% F-5946/00

e DE_[ASF. SIN EFECTO la autorizacion concedida a Farmacéutica Danes S.A., con los
mismos fines.

3.- Los rotulos de los productos indicados deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en los respectivos registros sanitarios y solo podrin modificarse en lo
referente a la materia que trata la presente resolucion.

4.- Alpes Chemie S.A. se responsabilizari de la calidad del producto que importa, debiendo
efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o distribucion.

5.- Alpes Chemie S.A. ordenari a Laboratorio Condecal Ltda.., el control de calidad del producto
terminado, antes de su venta y distribucion, de acuerdo a convenio suscrito entre las partes, sin
perjuicio de la responsabilidad que le compete al titular del registro sanitario.

6.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rotulos, individualizando con su
nombre y direccion al fabricante y distribuidor, debiendo anotar ademas el nimero de partida o lote
correspondiente.

7.- Cualquier modificacion a los registros sanitarios transferidos por la presente resolucion, deben
ser previamente aprobadas por este Instituto, a excepcion de lo senalado en este documento.

e
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ANOTESE Y COMUNIQUESE

SRA) Q.F. PAMELA MILLA NANJAR{

i 5; A"DEJARTAMENTO CONTROL NACIONAL

W& éNSTI [/TO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION: S~
- Interesados
- CILSP.
- Seccion Registro
- UCIREN
- Umdad de Procesos
- Archivo.

Transcrito Fielmente
Ministro de Fe

o
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SANTIAGC

VISTO EST0S ANTECEDENTES: la solieitud formulada por la
firma Danes Chile S.A., para pedir el cambio de denominacién del
producto farmacdutico HIDROCORTISONA LOCION 1%, por el de CALMURID
LOCION 1%; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en los articules 102¢ del
Cédigo Sanitario, 2°, 4° letras y), z), v b'), 37° letra d), 46° letra
a), 49°, 52° y 84° del Decretc Supremo N°435 de 1981 del Ministerio de
Salud; 37° letra b) y 39° letra b) del Decreto Ley N°2.763, de 1979; 4°
letra b) y 10° letra b) del Decreto Supremo N°78, de la misma Secretarfa
de Estado, y las facultades delegadas por la Resolucién N°27 de 1980, de
la Direccidén del Instituto, dicto la siguiente:

1.~ DENOMINASE CALMURID LOCION 1%, el producto farmacéutico,
Registro Sanitario N°25.949, inscrito a nombre de la firma Denes Chile
SQA.

2.~ El rétulo con la nueva denominacién del producto, debe
conformar al texte y distribucién que conste en el Anexo de la presente
Resolucién, que se entiende incorporado a ella.

3.~ La nueva denominacién del producto corresponde a la marca
comercial inscrita con el N°332.427 en el Registro de Marcas Comerciales
del Ministerio de Economfz, Fomento y Reconstruccién.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Distribucién:

Danes Chile S.A.
Subdepto. Qco. Analfitico
.= Subdepto. A.R.I.

Archivo Trahscrito elthfé

h___wmm“———--—w;—_m—
| SUBDEPARTAMENTO

lAutorizacién, Registre, & Inspeecion
OFIGINA - BE PARTES
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SANTIAGO,

VIBTO EBTOS AKNTECEDENTES: la presentasifa del Quimieo
Farmacéutico, Director Téenioco y on representaciln de la fires Denes
Chile S.A., por la gue solicita autorizacifa y registro del preédmete
farmac@uticor MNIDROCORTISONA LOCION 1%, para los ofectos d9 ww
importaciln y venta en el pals, el gque serd fabricedo por Laboratoriec
Pablo Cassars Busnos Alres-Argentina, por ousnte de Danes Chile S.A.,
de acuerdo a oconvenio notarial de fadbrioaeifn y snens 7 susorite sntre
las partes; el Informe Técnico respective; y

TENIENDO PRESENTE: las diaspomicicones del O8dige Samitaris,
Deareto oon Fuersa de Lay N° 728 de 1968; del Reglamento del BisOsma
Nagioral de Control de Productos Farmaoluwtioes, Alimentes de Use
Nédico y Coemdticos y del Reglamento de Furwasias, Drogwerias,
Almacenes Farmaoduticor y Botigquines Autorisados, aprobados por los
Decretos Supremos N°s 435 de 1881 y 466 de 1984, respestivammmte,
ambos del Ministeric de Salud; y en uwso de las fasultades qwe me
confieren la letra b) del Art, 39° del Deereto Lay N°® 2763 de 1979, sl
Decreto Supremo N° 79 de 1580 del Ministario de Salud y ia Resolusifin

N° OR7 de 1880 del Inastituto de Salud Plblisa de Chile, dlich la
siguiente:

l.= AUTORIZASE a la firma Dsnes (hile B.A., prepietaris é¢ la
Drogueria ubicada en calle Julie Prado N* 1201 de esta etwind, pars

importar terminedo envasado y vender ol produwte farmaelfutice:

HIDROCORTISONA LOCION 1%, el que serf Tabrioade per Labaraterie FPablo
Cassara Busnos Alres-Argantina.

2,~ INBCRIBASE el producto qus por ia presents Messlweifn oo
autorisa, bajo el N* 25.040 del Registro Mastionsl @ Produstes

Farsaobutioos, Alimentos de Uso Médice ¥ Commiitisen, on las
oondiciones Qque se indicam |

") la férmula autorisada ocorresponde & la sigsients
compoeioiln y en la forma que se seflala;

Cada 100 g de locisn contienas:
Hidrooortisonm

Clorooresol

Qlicerol monoestearsato
Glicereol

Agva puarifioceda CoelloDe

1,00 ]

Periodo de efiocacia; 24 menes.




{ Cont. Res. m- | H-M)

Presentacifn: Estuche e ocartulina impresc ocen fresec gotarie &

vidrio émbar o frasco pléstioo gotarie stiquetade eoon
10= 15~ 29~ 25— 30= 35~ 40— 50=- 100~ 120~ 180 y 180 ml,

Muestra midica: Estuche de cartulina impreso oon fresee gturie &e

vidrio &mbar o frasco plistico getarie stigastade eon
8= 10- 15~ 20- 30~ 50 y 100 ml.

Condiciln de ventai " BAJO RECETA MNEDICA EN ESTARERCINIENTOS TIPO AY,

b} Los rétulos de los envases y folletes pare Aixfermneiln
mlbdioa autorisados, deben corresponder OECNAEINY oa

4
distribucin & 10 aceptade en el mnexo tisbrade de ia
Resolucisn, oopia del cual se sdjunta a ella para su ewplimiente;
perjulcio de respetar lo dispussto en el Ard, 48° ée)] Mglamsate
Sistema Maciomal de Control de Productos Farmsolutiese, Alissntes

Usco Nédioco y Commlticos y lo dispuesto en Teselusiln Gunfirtien N°
850/84,

I
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o) Las aspecificaciones des calided del predm® %ernimde
dedberdn conforsar al anexo timbredo adjube y swiguier mdifisasifa
deberd comunioarse oportunamente a este Ingttitaste.

d) la firms importadora se responsabdilisard de 1a salidad el
producto que importa, debiendo efectuar las operesisncs smalitions

correapondientes antes de su venta o distridwilin e laboraterie
Externo de Control de "alidad autorizadoe para estos fines.

8.~ la Drogueria deberd commiocar a esst IDstitwte la
oomercialisscidn de la prissra partida o seris qw se ispearte de

acuerdo a las dispoesicionen de la presents Nesolwifa, adiwrtande wa
mastra en su envases definitive.
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DISTRIBUCION:

- Danes Chile S.A.
- Laboratorio Pable Caasara.
- Sub-Depto. Q. Analitico

;

— S‘lb-mpm! A'RiIi ,.‘.:" )

- Archivo. /MG N
Transcrito-Pielnente

Ministro Fe.




