e 4.066/13
GGV/spp
AUTORIZA TRANSFERENCIA DE REGISTROS SANITARIOS
QUE INDICA, SOLICITADA POR PHARMA INVESTI DE
CHILE S.A., BAJO LA REFERENCIA N° 4.066/13.

RESOLUCION EXENTA N°

sanaco,  (18.08.2013 002529

VISTO, estos antecedentes: la presentacion de don Sergio
Cedano Rivera, Representante Legal de Pharma Investi de Chile S.A., de fecha 26 de julio de 2.013,
ingresada bajo la referencia N® 4.066/13; el comprobante de recaudacion del instituto de Salud
Plblica de Chile, nlmero 460.697, por la suma de $1.725.925 pesos, de Pharma Investi de Chile S.A.,
de fecha 26 de julio de 2.013; el documento autorizado ante Notario Pidblico, donde consta el
consentimiento del actual titular de los registros sanitarios en cuestion, para la transferencia de
los mismaos, de fecha 24 de julio de 2.013; el documento autorizado ante Notario Publico, donde
consta el poder especial otorgado por Royalpharma S.A., a Pharma Investi de Chile SA, de fecha 18
de marzo de 2.013; la copia autorizada ante Notario Pablico, de la reduccidon a escritura publica del
acta de |a sesi10n extraordinaria de Directorio de Royalpharma $S.A, donde consta ta disolucidon de
ta misma, debido a la incorporacidon de esta 3 la Sociedad Pharma Investi de Chile SA, la cual
adquirid el cien por ciento de las acciones de Royalpharma SA., de fecha 2 de julio de 2.013; la
copia autorizada ante Notario Pablico, de la inscripcidn en el Registro de Comercio del
Conservador de Bienes Raices de Santiago, de la reduccidn a escritura pdblica del acta de la sesion
extraordinana de Directorio de Royalpharma S.A., donde consta la disolucidn de la misma, debido a
la incorporacidn de esta a la Sociedad Pharma Investi de Chile SA, la cual adquirid el cien por
ciento de tas acciones de Royalpharma S.A, de fecha 12 de julio de 2.013; la copia autorizada ante
Notario Pablico, de la publicacion en el Diario Oficial, de la reduccién a escritura piblica del acta
de la sesion extraordinaria de Directorio de Royalpharma S.A., donde consta la disolucion de la
misma, debtdo a la incorporacidon de esta a la Sociedad Pharma investi de Chile SA., la cual
adquind el cien por ciento de las acciones de Royalpharma S.A, de fecha 22 de julio de 2.013; [a
copla autorizada ante Notario Padblico, de la reduccidon a escritura plblica del acta de la sesion
extraordinaria de Directorio de Pharma Investi de Chile S.A, de fecha 3 de julio de 2.013;y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de don Sergio
Cedano Rivera, Representante Legal de Pharma Investi de Chile S.A, se solicitd a este Servicio la

autorizacion para la transferencia de los registros sanitarios gue indica, desde Royalpharma SA, a
Pharma Investi de Chile S.A;

SEGUNDO: Que, en virtud de lo sefalado en el articulo 68
del Decreto Supremo N° 3, de 2.010, del Ministerio de Satud, que establece que en los casos de

registros sanitarios concedidos en virtud de una licencia, se estara a lo estipulado en el respectivo
documento y a falta de mencidn expresa el cambio de titularidad s6lo podra autorizarse con el
consentimiento del hcenciante, conocimiento del licenciado y solicitud del nuevo titular;
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TERCERO: Que, habiéndose dado cumplimiento a 1os
requisitos enumerados en el considerando anterior y luego de la revision de los antecedentes
descritos en los vistos de la presente resolucion, cabe sefialar que el acto juridico que dan cuenta
se encuentra ajustado a derecho, procediendo autorizar la transferencia de los registros samtarios
que indica desde Royalpharma S.A. a Pharma Investide Chile SA; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articuios
049 y 102° del Codigo Sanitario; Ley N° 19.880, de 2.003; las disposiciones del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3, de 2.010, del Ministerio de Salud, los articulos 59° letra b), 61) letra ld y 64
del D. F. L. N© 1, de 2.005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley
NC 2763 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, las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 1.553,
de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile y por la Resclucidn Exenta N® 1.448,
de 12 de junio de 2.013, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto (a siguente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE, la transferencia de los siguientes

registros sanitarios, desde Royalpharma S.A., a Pharma Investi de Chile S.A., manteniéndose las
demas condiciones autorizadas en los respectivos registros sanitarios.

l Nombre del prt;dulcto | N° Registro |.S.P.
Aguala solucidn Oral para gotas 0,75% F-3702/10
| Alopek Solucion Topica 5% | F-15303/10
Alpaz Compnmidos Recubiertos 7,5 mg. | F—869-8/11 |
Angicon comprimidos 2 mg o ‘ :—12?.)5/09-“___”
| Angicon Comprimidos 4 mg. --1294/09
|Arrumal Comprimidos 30 mg S — F-18150/10 |
F1&rrumal Comprimidos 6 mg - - ' F- 181-49/10 ]
Calmurid Locién Tépica 1% o o ] Fﬁ/l[} 1
Calmurid Crema anicam___—“—_m o 1 F-17125/08
Carboron comprimidos 300 mg. B BRTEVITI T
S — ———————————————————————————————__ 1 rer——————
i F-E_Q_{/m
Cavamed comprimidos 5 mg F-18571/12
Cetril comprimid_;s 10 mg. [ F - 13956/09
Cinibia capsulas 50 mg ] - F-19403/12
Dagotil Comprimidos 1 mg. - F—176_6/-(-]?;—
Dagotil Comprimidos 3 mg. ‘ o :1764/09
Dagotil Solucidn Oral para Gotas 1 mg./mt I - :—7157710
Depurol Comprimidos 75 mg - F-0848/08
Depurol Retard ( Capsulas con Granulos Reajbiertos de Ligeraciﬁn Prolongacﬁm I
150 mg F-3200/10
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7‘n"n:;,:;Retard Capsulas con Granulos recubiertos de Liberacian Prolongada c_12470/13
_}[?_:E;J:l Retard Cépménulos Recumwracién Prolongada F-3904/10
.Dermahel Gel E;érmigo 1% B o --3606/10
Dermabel Solucidon Topica 1% --7097/10 ]
. Dicil Comprin';idos 5-50 mg E;ntes Terbinafina) F-15480/11
Dicil Crema Tdpica 1% - e F—10460/r
Dicil solucion 1% ) | F173ew09 |
Distonat Comprimidos 50 mg. B F-7132/10 |

Doxithal Comprimidos Dispersables 100 mg.

F-4543/10

Boxithal Comprimidos Dispersables 50 mg.

F-~15886/11

Escitalopram compr. Recubiertos 10 mg

Fibronit comprimidos 200 mg

F-15778/11

Fiipal Comprnmidos 500 mg.

Folipil comprimidos recubiertos 1 mg

F-12205/12
F-8700/11
F-15588/11

Fungopirox Crema Topica 1%

{
Fungopirox Polvo Topico 1%

Gotatgic gotas oticas

F-8418/11
F-8419/11
B-1163/11

nflader Capsulas blandas 10 mg {antes Isotretinoina)

nflader Capsulas blandas 20 mg (antes Isotretinoina)

insaponificables de Persea y Glicine Max 3_00 mg

Iskimil Comprimidos Recubiertos 75 mg.

Klina Gel Dermlco con Polvo y Dlluyente para reconstituir

—

| Kredit compr | recubiertos 500 mg

F-18817/11

F-18816/11

N-507/13

F-13565/09

Kredit compr. Recubiertos 1000 mg

Lervitan Capsulas con granulos con recubrimiento entérico 30 mg

F-12325/12
F-12645/07

F13564/09

F-17770/09

Lervitan Capsulas con granulos con recubrimiento entérico 60 mg

F-17769/09

Losartan Potasico 50 mg. + Hidroclorotiazida 12,5 an. Comprimidos

‘ Recubiertos

F-12840/13

Mentix Compnmidos 100 mg

Mentux Compnm:dos 200 mg.

Nhragran Compnmldﬁs recumertns 2,5 mg

F-12711/12

F-13900/09

F-15287/10

Nebapul Comprrmldos 10 mg.

F-3001/10

Neo-Pankreoflat comprimidos

F-2524/10

Olivin comprimidos recubiertas 10 mg

Olivin Comprimidos Recubiertos 5 mg.

Pantiban jarabe

il

Pervioral Comprimidos Recubiertos BUOAmg

F-14433/09

F-14434/09
F-1512/08

F-3588/10

Prazam Solucion Gotas Orales 0.5 mg/mL F-8697/11
Prefaxil capsulas 150mg F-15906/12
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Qurax 100 mg comprimidos recubiertos

Qurax 200 mg comprimidos recubiertos
l —

“retaxil capsulas 75 mg F-1590%/12

Y L L — _-4

Quinilen Comprimidos Recubiertos 200 mg F-19563/12

F-17541/09

L ——

F-17542/09

Qurax 25 mg comprimidos recubiertos

A— -

F 17540/09

r

Riginal comprimidos recubiertos 100 mg

F-18479/11

Riginal comprimidos recubtertos 50 mg | F-18478/11
Telugren Crema al 1% ) * | F-3706/10
"eﬁ:_gren P-l:s Crema - - F-3707/10
Telugren Polvo 1% - F~3708/1r_
TKC Shampoo 2% F-5946/10 _:]
Trizol Comprimidos 25 mg. F-14929/10
ITrizo. Comprimidos 50 mg ) - F-14930/10
-Trizol Comprimidos 100 mg. - F—1493:-1/10
Trizol comprimidos dispersables 200 mg F—16051/1-2
Talc-rel Gel 5% o F-3709/10
L-Metionina, L-Cisteina, Zinc Capsulas o ) F—884/09_
Vivimex Comprimido recﬁbierto 10 mg | ) 1T663/11

2.- Pharma Investu de Chile S.A, como titular de los
registros, se responsabilizara de la actualizacidon de los registros sanitarios objeto de [a presente
transferencia, relativo al cumplimiento de los requisitos exigidos en el D.S. N° 3 de 2.010, del
Ministerio de Salud, celebrando 1os respectives convenios ¢on aquellas personas naturales y
juridicas que cuenten con las correspondientes autorizaciones sanitarias para efectuar las
operaciones de fabricacion, procedencia, distribucidon e importacién de los productos.

3.~ Los rotulos de los productos transferidos deberan
corresponder exactamente en su texto y distribucion con los aprobados en los respectivo registros

sanitarios y solo podran modihicarse en o referente a la materia que trata la presente resolucion.

4.- Pharma Investi de Chile SA, 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.- Pharma investi de Chile S.A, ordenara al laboratorio de
produccion que este debidamente autonzado en los registros sanitarios para efectuar el control

de calidad de los productos terminados, antes de su venta y distribucién, de acuerds al convenio

SUSCrito entre las partes, sin perjuicio de la responsabilidad gue le compete como titular de los
registros samtarios.
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6.- £n los rotulos deberd figurar el nombre y direccion del
fabricante, importador, distribuidor y licenciante, debiendo anotar ademas el ndmero de partida o
lote correspondiente.

7.- Cualguer modificacidn a (oS registros sanitarios
transferidos por ta presente resolucidn, deberd 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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Instituto de

Salud Publica
. Ministarlo de Salud

GGV/spp
Ref; 2.227/13

AUTORIZA TRANSFERENCIA DE REGISTROS SANITARIOS
QUE INDICA, SOLICITADO POR PHARMA INVESTI DE

ey AT aE————— CHILE S.A., BAJO LA REFERENCIA N© 2.227/13.
mm-:-a Ay 3
FEGIE -, _
RESOLUCION EXENTANe _ /
" ' - .
27, . Gh 2013,
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VISTO, estos antecedentes: la presentacion de dona
Ximena Castro Pizarro, Directora Técnica y Apoderada de Pharma investi de Chile SA., de fecha 25
de abril de 2.013, ingresado bajo {a referencia N¢ 2.227/13; el comprobante de recaudacion del
Instituto de Satud Publica de Chile, nimero 448.735, por la suma de $1.766.535 pesos, de fecha 25
de abril de 2.013; el documento autorizado ante Notario Publico, donde consta el poder especiat
otorgado por Royalpharma S.A., a Pharma Investi de Chile S.A, de fecha 18 de marzo de 2.013; el
documento autorizado ante Notario Pablice, donde consta el consentimiento del titular de tos
registros sanitarios en cuestidn, en transferir los mismos a Royal Pharma $S.A,, de fecha 4 de marzo
de 2.013; la copia autorizada ante Notario Plblico, de la reduccidn a escritura pablica, del acta de
la junta general extraordinana de acciomstas de Alpes Chemie S.A, donde consta la division y
transferencia de los activos y pasivos de [a misma, a tas empresas Alpes Chemie SA., vy
Royalpharma S.A, de fecha 18 de febrero de 2.013; la copia autorizada ante Notario Pablico, de la
primera sesion de directorio de Royalpharma S.A. donde consta la personeria de don Eduarde

Mariano Erazo Oscrio para actuar en representacién de la misma, de fecha 18 de febrero de
2013y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de doia Ximena
Castro Pizarro, Directora Técnica v Apoderada de Pharma Investi de Chile S.A, se solicito a este

Servicio la autorizacion para la transferencia de los registros sanitarios que ndica, desde Alpes
Chemie S.A, a Royalpharma S.A;

SEGUNDO: Que, en virtud de lo sefalado 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 licencig, se estara a lo estipulado en el respectivo
documento y a falta de mencidn expresa el cambio de titularidad solo podra autonizarse con el
consentimiento del licenciante, conocimiento del licenciado y solicitud del nuevo titular;

TERCERQ: Que, habiéndose dado cumplimientc a los
requisitos enumerados en el considerando anterior y luego de la revision de tos 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 de los registros
sanitarios que indica desde Alpes Chemie S.A, a Royalpharma SA,y

TENIENDQO PRESENTE: las disposiciones de los articulos
940 y 1029 del Codigo Sanitario, Ley NO 19.880, de 2.003; las disposiciones del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N°
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Instituto de

Salud Piablica
Ministerio de Salud

Goblerno de Chile

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
jubio de 2.012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE, la transferencia desde Alpes Chemie
S.A., a Royalpharma S$.A., para los productos farmacéuticos que a continuacion se indican,
manteniéendose las demas condiciones autorizadas en [os respectivos registros santtarios.

Nombre del producto N° Registro .S.P.
Aguala solucidon Oral para gotas 0,75% F-3702/10
Alopek Solucion Topica 5% | F-15303/10
Alpaz Comprimidos Recubiertos 7,5 mg. F-8698/11

| Angicon comprimidos 2 mg | F-1255/09
Angicon Comprimidos 4 mg. F-1294/09
Arrumal Comprimidos 30 mg F-18150/10
Arrumal Comprimidos 6 mg F- 18145/10
Calmund Locion Topica 1% --5921/10
Calmurnid Crema tapica 1% F-17125/08
Carboron comprimidos 300 mg. F-14910/10
Carboron Retard comprimidos de liberacidon prolongada 400 mg. F-3591/10
Cetril comprimidos 10 mg, - - 13956/09
Dagotil Comprimidos 1 mg. F-1760/09
Dagotil Comprimidos 3 mg. ‘ F-1764/09

' Dagotil Solucidon Oral para Gotas 1 mg./ml F-71%7/10
Depurol Comprimidos 75 mg F-0848/08
3?;2::;??5%?;?[35 con Granulos Recubiertos de Liberacidn F3200/10
;);plz:rjglaF;eatzi;LC;pgs.ulas con Granulos recubiertos de Liberacion | C12470/13
350[:[2;cmglaF:jztjr'5dn(izPsulas con Granulos Recubiertos de Liberacion ' F_3904/10
Dermabet Gel Déermico 1% --3606/10

| Dermabel Solucién Tépica 1% --7097/10
Cicil Comprimidos 250 mg (antes Terbinatina) F-15450/11
Dicit Crema Topica 1% F-10460/11
Dicil solucion F-1/7361/09
Distonal Comprimidos 50 mg. --7132/10
Doxithal Comprimidos Dispersables 100 mg. F-4543/10
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Instituto de

Salud Pablica
Ministerio de Salud
3.

Nombre del producto N°® Registro L.S.P.
Doxithal Comprimidos Dispersables 50 mg. F-15886/11
Escitalopram compr. Recubiertos 10 mg --15778/11
Fibronil 200 mg F-12205/12
Flipal Comprimidos 500 mg. | F-8700/11
Folipil 1 mg F-15588/11
Fungopirox Crema Topica 1% --8418/11
Fungopirox Polvo Topico 1% ! --84159/11

| Gotalgic gotas oticas B-1163/11
Inflader Capsulas blandas 10 mg (antes Isotretinoina) | F-18816/11
Inflader Capsulas blandas 20 mg (antes Isotretinoina) F-18817/11
nflax Capsulas 300 mg N-496/11
nsaponificables de Persea y Glicine Max 300 mg N-507/13
skimil Comprimidos Recubiertos 75 mg. F-12329/12
Ktina Gel Dérmico con Polvo y Diluyente para reconstituir F-12645/0/
Kredit compr recubiertos 500 mg | --13565/09
Kredit compr. Recubiertos 1000 mg -13564/09

Lervitan Capsulas con granulos con recubrimiento

.y F-17770/09
enterico 30 mg

Lervitan Capsulas con granulos con recubrimientc entérico60mg F-17769/09

Losartan Potasico 50 mg. + Hidroclerotiazida 12,5 mg.

www o spo bl

Comprimidos Recubiertos 12840708
Mentix Comprimidos 100 mg F-12711/12
Mentix Comprimidos 200 mg. | F-13900/09
Miragran Comprimidos recubiertos 2.5 mg F-15287/10
Nebapul Comprimidos 10 mg. F-3001/10
Neo-Pankreoflat F-2524/10
Olivin comprimidos recubiertos 10 mg F-14433/09
Ouivin Compnmidos Recubiertos 5 mg. t-14434/09
Pantiban F-1512/08
Pervioral Comprimidos Recubiertos 500 mg F-3588/10
Prazam Solucion Gotas Orales 0,5 mg/mlL F-8097/11
Prefaxil capsutas 150mg F-15906/12
Prefaxil capsulas 75 mg --15905/17
Quinilen Compnmidos Recubiertos 200 mg --19563/12
Qurax 100 mg comprimidos recubiertos F-1/541/09
Qurax 200 mg comprimidos recubiertos F-17542/09
Qurax 25 mg comprimidos recubiertos --17540/09
Riginal 100 mg F-18479/11
F- 18478/11

Riginal 50 mg




Instituto de

Salud Publica
Ministerioc de Salud
4 -
Nombre del producto N° Registro I.5.P.
Sessor Crema Topica 13,9% -160624/07
Telugren Crema al 1% | F-3706/10
Tetugren Plus Crema F-3707/10
Telugren Polvo 1% F-3708/10
TKC Shampoo 2% | F-5846/10
| Trizol Comprimidos 25 mg. --14929/10
Trizol Comprimidos 50 mg F-14930/10
Trizol Comprimidos 100 mg. F-14931/10
Trzol comprimidos dispersables 200 mg F-16051/12
| Valorel Gel 5% F-3709/10
L-Metionina, L-Cisteing, Zinc Capsulas --884/09
Vivimex Comprimido recubierto 10 mg --15663/11
Cavamed comprimidos 5 mg F-195/1/12
Cinibia Capsulas 50 mg F-19403/12

2.~ Royalpharma SA, como titular de 10s registros, se
responsabilizara de la actualizacion de los registros sanitarios 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 impaortacion del producto. La celebracion
de estos convenios con personas naturales o juridicas distintas de aquellas autorizadas en el
registro sanitario debera ser aprobada previamente por este Instituto, previa solicitud de
modificacidén del registro sanitario presentada por el nuevo titular.

3.- Los rdtulos de los productos transferidos deberan
corresponder exactamente en su texto y distribucidon con los aprobados en los respectivos

registros sanitarios y solo podran modificarse en lo referente a la matena que trata la presente
resolucion.

4.- Royalpharma SA, como titular de los registros
sanitarios, se responsabilizara de {a calidad de los productos gue importa, debiendo asegurarse
que se lleven a cabo las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o distribucion.

5.- Royalpharma SA., ordenara al l|aboratorio de
precduccion gue esté debidamente autorizado en tos registros sanitarios para efectuar el control

de calidad de los productos terminados, antes de su venta y distribucion, de acuerdo ai convenio

SUSCrito entre las partes, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete como titular de los
registros sanitanos.
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Instituto de

Salud Pablica
Ministerio de Satlud

Gobierno de Chile

6.- £n los rotulos debera figurar el nombre y direccion del
fabricante, importador, distribuidor y licenciante, debiendo anotar ademas el nUmero de partida o
lote correspondiente.

7.- Cualguier modificacidn a los registros sanitarios
transteridos por la presente resolucion, debera ser previamente aprobada por este Instituto y sélo
podra modificarse en lo referente a la materia gue trata la presente resolucion,
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MODIFICASE A ALPES CHEMIE SAL
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACELITICO
PITIL  COMPRIMIDOS 10 MG, REGISTRD
SANTTARIO F-13556 /04

TTASAMM /FEV /shi
B/ Ref: 2757304 RESOLUCHON EXERNTA N f

SANTIAGEY,

VISTO ESTUS ANTECOTDIENT BS! lo presentacian de Alpiss Chome 8.4, por b
que soboit cambio de denominudcion par el peoducto emacéutico PITTT COMPRIMIDOS 10
g, teptetro- sammnn ¢ F1393604; ¢

TERTIFESNDO PRESENTT: las disposiciones de los ardealos U4 ¢ 102 del f't'uu.']':iEm
sanitarie:  del Reglamento del Smtema Nacional de Congol de Proeductos Farmacéuticos ¥
Alimentos de e Médicn, sprobmdes por el degrero supremo Y 1ETG de 1495 del Mimareno de
Salnd g los wrrlcatos 37 Jetm 1) ¥ 3 leern b del decreto ley N 5765 de 1979, v las fncultades
delopuidus por ln resplucidn N 102 de 1996, del Insttwo de Salud Poblics de Chile, dicto Ja

st

RESOLUCION

- AL TURIZASE W nneve denomuaciton pam o penducen farmaceution  PITIL
COMPRIMITYOS 10 my, regierm saniirio NY F-13950,/04, concadidn o Alpes Chenne 3024, el jue
en adelunre se denominees: CETRIL COMPRIMIDOS 10 my.

2- Liog totulos del producr indicadp deben corresponder exacramenre en so rexto oy
distribucion o lo sceptado en el ancxo nmbnido de by presene Resolaadn, copin def eual se adjunta g
ella pars su complinhento.  Temende preseite que este producto se indridaalizard primern eon la
denomimacin CETRIL, sepuido o eontnusenin en boes mfeaor e mmediars del nombire CUTECD
BACLOWENO, et caracteres clasamento legrliles sttt peruicio de resperar In dispucsto on Ioa Ares

49 ¢ 52 del Replamento del Sisrema Nacional de Conerol de Producms Farmaccunens v Almemios
det Tlan Midico,

o DE)ASE ESTABLECIDO que o conter de la fecha de la presente resalucinin se oform
unt plara miposterpable de 6 meses parm ot sioch del matedal de envase v empague en: cuyos
ristuilas se seriuli e condiciones anferiormaenie autorieadus,
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

PMNTTAAMMVEY spp
Bl1/Refl.: 30570/03

SANTIAGO. - 19.07.2004«0060 3¢

YISTOS ESTOS ANTECEDENTES: 1.a presentacion de Alpes Chemie S AL por la que
solicita registro sanilario, de acuerdo 8 lo sefalado ¢n articulo 42° del DS, NY 1876/95, dul
Ministerio de Salud, para ¢l producto farmacéutico PITIL. COMPRIMIDOS 10 mg, para los
cfectos de su fabricacion v venta en el pais, ¢l que sera fabrnicado por fnsututo Farmaceutico
L.abomed S A. y/o Instituto Biogquimico Beta S AL vio Farmindustria S AL de acuerdo a convenio
notarial de fabricacion suscrito entre las partes: ¢l acuerdo de la Vigesimo Cuarta Sesion de
fovaluacion de Productos Farmaccuticos Simalares, de techa |7 de Junio del 2004: ¢i Inforne
I'ecnico respectivo: y

TENIENDCO PRESENTE:  las disposiciones de los articulos 947 v 1027 del Codigo
Santario: del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Fanmaceuticos s
Alimentos de Uiso Médico. aprobado por el decreto supremo 1876 de 1995, del Minmisternio de
Salud ¥ los articulos 37" letra b) y 39" letra b) del decreto lev NV 2763 de 1979, dicto fa sigutente:

R E S O L. t ¢ 1 O N

| - INSCRIBASE en ¢l Registro  Nacional de Productos  Farmaccuticos
Ahmentos de Uso  Médico  bajp ¢l N° F-13.956/04, ¢l producto farmacéutico PITIL
COMPRIMIDOS 10 mg. 4 nombre de Alpes Chemie S AL, para los efectos de su tubricacion
venta en ¢l pais, en las condiciones que s¢ indican:

a) Lste producto sera tabricado como producto terminado por los aboratorios de
Produccion de propiedad de Instituto Farmacéutico Labomed S AL y/o Instituto Binguimico 13cta
S A y/o Farmindustna S AL ubicados en Panamericana Norte Km 21,5, Lampa,  Avda. las
Americas N° 580, Cerrillos y Camino a Melipilla N© 7073, Cerriflos. Santiago. respectivamente,

v distribuido por Drogueria Laboratorio Volta Lida... por cucnta de Alpes Chiemie S AL como
propictano del registro sanitario.

b) La tormula aprobada corresponde a la sigumente composicion v en la torma que s¢
sefala:

Cada comprimido contiene:

Baclofeno

Polividona

Celulosa microcnistalina ptl 101
Crospovidona

Didxido de silicio coloidal
L:stearato de magnesio

Almidon de maiz ¢.s.p.

10.0 mg

¢) Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 25°C.

d) Presentacion:  Estuche de canulina impresa o cliguetada, que contiene 0. 20, 30, 40,
50.60. 70, 80, 90, 100, 110, 120, 130, 1.40. 150, 160, 170, 1X0. 190 ¢
200 comprimidos en blister de PVC v gluminio impresao.
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(Cont. Res. Reg, I'-13.956/04)

COBIERNG DE CHILE
MINISTORIO DE SALUD

INSTITLTO DE SALUD PLBICA

Mugcstra médica:.  kstuche de cartulina impresa o etiquetada, gue conticne 1203, 1.5, 6

7, 8. 9,0 10 comprimidos ¢cn blister de PVC v aluminio impreso,

Envase clinico: Caja de carton impresa o ehiquetada. que contiene 10, 150 24 25, 30,
35, 40, 45, 50, 55. 60. 65, 70, 75, 80, 5. 90, 95, 100, 110, 120, 130,
140, 150, 160, 170, 180, 190, 200, 250, 31}, 350, 404, 450, 300 550.

600, 700, 800, 900 & 1000 comprimudos ¢n blister de PVC y aluminio
MIPreso,

Los envases climicos estan destinados al uso exclusivo de Jos Establecimientos Asistenciales y

deberan  llevar en forma  destacada la  levenda “ENVASE CLINICO  SOLO PPARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALLS™.

¢) Condicion_de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
{'\H

2 - bos rotulos de los envases,  {olletn de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados. deben corresponder exactamente en su texta y distribucion
lo aceptado en ¢l anexo timbrado de la presente Resolucion, copia del cual se adjunta a clla para
su cumplimento. Temendo presente que este productio se individualizara primero con ¢l nombre
comercial o de famasia PITIL. seguido a continuacion en linca inferior ¢ inmediata del nombre
genérico BACLOFENO. en caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar le dispuesto
en los Arts. 49° y 52° del Reglamento del  Sistermma Nacional de Controd de Productos
Farmacéuticos y Alimentos de Uso Médico.

3.- La indicacion aprobada para este producio es; Espasticidad de Ty musculatura estriada
ch la esclerosis maluple,  Estados espasticos ¢n las nuclopatias (de etiologia infecciosa,
degeneraliva. traumatica. neoplasica)”.

4.- Il uso de la denominacion PITEL, scrita bayo ¢l N7 330,038, ¢n ¢l Regastro de
Marcas Comerciales. del Ministenio de Economia v Energia. os de exclusiva responsabilidad del
tiular del registro sanitario.

>« Las especithicactones de calidad del producto terminado deberan conformar al anexa
timbrado adjunto ¥ cualquier modificacion deberd comunicarse oportunamente a oste Instituta,

6.- Instituto Farmaccutico Labomed S.A. yvio Instituto Bioguimico Beta S A yio
Farmindustria S AL se responsabilizara, cuando corresponda. del almacenamivito v control de
calidad de materias primas, material de envase-ompaque, producto on proceso v terminado
envasado, debwendo imscribir en ¢l Registro General de Fabricacion las etapas ejecutadas. con sus
correspondientes boletines de analisis, sin perjuicio de ta responsabilidad que e compete a Alpes
Chemie S.AL, como propictario del registro sanitario.

7.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rotulos, individughizando

con su nombre v direccion al fabricante y distribuidor, debiendo anotar ademas ¢l numero de
partida o seric correspondiente.
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(Cont. Res. Reg. F-13.956/04)

GOBIERNO DE CHILE
MINISTERJO DE SALLUD

INSTITLITO DE SALUD PUBLICA

- El titular del registro sanitario. o guien corresponda, debera solicitar al Instiuto de
Salud Pablica de Chile el usa yio disposicion de las materias primas, para pernntie sa distribucion
v venta. en conformidad a las disposiciones de fa ey N© 18164 v del Decreto Supremo N 1876
del 1995 del Ministeno de Salud.

Y- Alpes Chemie S.A..  deberda comunicar a cste Instituto la comercializacion de |a
primera partida o seric que s fabrigue de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucion,

adjuntando una muestra en su envase definitivo.
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N° Ref.:N3619/09
VEY/HNH/TCM

Resolucion RW N° 3760/09
Santiago, 23 de abril de 2009

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Alpes Chemie S.A., por la que
solicita la renovacion del registro sanitario F-13956/04, para el producto farmaceéutico CETRIL
COMPRIMIDOS 10 mg;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario, el articulo 12° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud,
los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005 y las facultades delegadas por
Resolucion N° 4222 de fecha 23 de mayo de 2007, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Alpes Chemie S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacién se indica, a partir de la "Fecha de Renovacion® senalada:

Nombre del Producto N° Registro | N° Registro Fecha de
Anterior Renovado | Renovacion
CETRIL COMPRIMIDOS 10 mg F-13956/04 | F-13956/09 | 19-07-2009

2. La presente resolucién solo autoriza la modificacion del afio en el N° de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas con anterioridad, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

3. El N°® de Registro anterior F-13956/04 podra ser usado en la rotulacion del producto, por
un periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de renovacion senalada.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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DR. QF. EDUARDO JOHNSON ROJAS
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
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Gobinrne de Chile
No Ref.:N562225/14 RESOLUCION EXENTA RW N° 11930/14

Santiago, 10 de junio 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° N562225, de fecha de 9 de junio de 2014, mediante la cual
solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico CETRIL COMPRIMIDOS 10
mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de
recaudacion N° 2014060958065853, emitido por Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 9 de junio 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 solicitd la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico CETRIL COMPRIMIDOS 10 mg, concedido por este Instituto de Salud Publica
mediante la resolucion exenta N° 6039, de fecha 19 de julio de 2004.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N° 2014060958065853, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 9 de junio de 2014;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 94° y 102° del Cddigo Sanitario,
el articulo 55°, 56° y 57° 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 que me confieren los articulos 590 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 continuacién se indica:

‘ Nombre del Producto ‘ N© Registro Anterior N© Registro ‘ Fecha de
Renovado Renovacion
| CETRIL COMPRIMIDOS 10 mg | F-13956/09 |  F-13956/14 | 19-07-2014

2. La presente resoluciéon sélo 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.

3. El N© de Registro anterior F-13956/09 podra ser usado en la rotulacién del producto, por un

periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente resolucion.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: E144487CA094A77E84257CF40002E68D
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4. La renovacion del presente registro sanitario vence el 19 de julio 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.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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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

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: E144487CA094A77E84257CF40002E68D



