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NO Ref.:N771336/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 11080/16
GZR Santiago, 27 de mayo de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Antonio Morris Peralta, Responsable
Técnico y D. Juan Carlos Corbeaux Larreboure, Representante Legal de Glaxosmithkline Chile
Farmacéutica Ltda., ingresada bajo la referencia N© N771336, de fecha de 4 de mayo de 2016,
mediante la cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico RETROVIR
JARABE 50 mg/5 mL(ZIDOVUDINA); el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2016050495268667, emitido por Tesoreria General
de la Republica; vy

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 4 de mayo de 2016, de D. Antonio
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 RETROVIR JARABE 50 mg/5 mL(ZIDOVUDINA), concedido por este
Instituto de Salud Publica mediante la resolucion exenta N°© 8256, de fecha 25 de junio de 1993.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2016050495268667, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 4 de mayo de 2016;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario, el articulo
120 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 59° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucidon 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
| RETROVIR JARABE 50 mg/5 mL(ZIDOVUDINA) | F-10682/11 | F-10682/16 | 25-06-2016

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: BCD70C07F438135184257FC0005AE31D
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 25 de junio de 2021, 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

S/ Agencia
': Nacional de
Medicamentos

Incorpora Firma
Electronica
Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIO,NAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: BCD70C07F438135184257FC0005AE31D
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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del Quimico
Farmacéutico, Director Técnico, ¥y en representacién de la firma
Laboratorios Saval S.A., por la que solicita registro del producto
farmacéutico RETROVIR S0 mg/5 ml JARABE, pera los efectos de su
importacién y venta en sl pais, en uso de 1licencia de V¥Yellcome
Foundation Ltd., Inglaterra; el acuerdo de la vigésimo primera sesién de
la Comiaidn para Evaluscibén de Productos Farmachuticos Nuevos de fecha
19 de Enero de 1993: el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cédigo Sanitario,
decreto con fuerza de ley N° 725 de 1968; del Reglamento del Siatema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico
y Cosméticos y del Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes
Farmac8uticos y Botiquines Autorizados, aprobados por los decretos
supraemos N°s 435 de 1981 y 466 de 1984, respectivamente, ambos del
Minister{c de Salud; y en usc de las facultades que me confieren 1la
letra b) del Art. 39° del decreto ley N°®* 2763 de 1979, el decreto
supremo N* 79 de 1980 del Ninisterio de Salud y la Resolucidn N* 027 de
1980 del Inatituto de Salud Pidlica de hile, dicto la siguiente:

R E 8§ 0 L U ¢ I O N

1.~ INSCRIBASE en el Registro HNaclonal de Productos
Farmacéuticos, Alimentoa de Uso Médico y Cosméticos bajo el N° 34249, el
producto farmecéutico RETROVIR 50 mg/5 ml JARABE, a noabre de la firaa
Laboratorios Saval S.A., para los efectos de mu importacién y venta en
el pafs, en uso de licencia y procedente de ¥Wellcome Foundation Ltd.,
Inglaterra, en las condiciones que se indican:

a) Este producto seré importado terminado envasado por el
lLaboratorio de Produccién de propiedad de la firma Laboratorios Saval
S.A., ubicado en Panamericana Norte N®* 4600, Santiago, quien afectuaré
la distribuclién y venta como propietaris del registro sanitario.

b) La fSrmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y
en la forma Qque se pefiala:

Cada 100 mi _de Jarabe contiene:

Zidovudina i - 1,00 g
Jarabe de gluwcosa, hidrogenada

Glicerina

Acido cftrico

Benzoato de sodio

Sacarina aédica

Aroma fressa

Aroma azicar blanco

Agua purificeda c.s.p.

c) Perfodo de eficacim: 24 seses, mantenido en lugar seco y a
temperatura dajo 30°C.
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(Cont. Res. Reg. 34249)

d) Presentacién: Estuche de cartulina impreso con frasco de
vidrio &mbar con dosificador de polietileno
conteniendo 30, 100 6 200 ml de Jarabe.

e) Condioidén de ventsa: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO A"

2.~ Los rétulos de los envases y folletos pars fnformacibn
nédica aprobados, deben corresponder e&xmctaments en su texto y
distribucién a lo aceptado en el anexc timbredo de la presente
Resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento, sin
perjuicio de rewpetar lo dispuesto en el Art. 456° del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacluticos, Alimentos de Uso
Médico y Cosméticos.

— La mgrca RETROVIR se encuentra inscritas bsjo el N° 312,637
en el Reglstro de Marcas Comerciales del Ministerio de Economf{a, Fomento
¥y Reconstruccién.

4.~ Las especificaciones de celidad del producto terminado
deberén oconformar al anexo timbrado adjunto y cuslquier modificacién
deberf comunicarse oportunawmente a eats Instituto.

5.~ La firma fmportadora se responsabilizaré de la calidad del
producto que importa, debiendo afectuar las operaciones analiticas
correspondientes antes de su venta o distribucién.

6.,— El Lsboratorio deberfA comunicar a este Inatituto 1la
comercializacién de la primera partida o serie Qque #se importe, de
acuerdo a las dispoaiciones de la presente Resolucién, adjuntando una
muestra en su envase dafinitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

e

Lt &, ‘.
., "GONZALEZ DIEZ

DISTRIBUCION:

- Laboratorios Saval S.A.
- Sub-Depto. Q. Anal{tico
- Sub-Depto. A.R.I.

- Archivo.
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