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MODIFICA A PFIZER CHILE S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO CHAMPIX
GCHC/FKV/shl COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg, REGISTRO
NO Ref.:ML286423/11 SANITARIO N° F-15947/12

RESOLUCION EXENTA RW N° 9450/12
Santiago, 22 de mayo de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Pfizer Chile S.A., por la que
solicita cambio de régimen para el producto farmacéutico CHAMPIX COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 1 mg, registro sanitario N9F-15947/12; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos
590 letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resoluciéon Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el régimen de importado terminado con reacondicionamiento local, para el
producto farmacéutico CHAMPIX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg, registro sanitario
NOF-15947/12, concedido a Pfizer Chile S.A., el que en adelante sera importado como
producto terminado y reacondicionado localmente en el laboratorio de produccién de
propiedad del titular, ubicado en Av. Las Américas N° 173, Comuna de Cerrillos, el
reacondicionamiento local consistira en Transformar envases de presentacién Venta Plblico
en envases de presentacién Venta Publico de otro contenido de unidades o en Muestra
Médica, reestuchar, agregar con etiqueta autoadhesiva y/o ink-jet los textos autorizados en
el registro sanitario para los rétulos o la leyenda "Muestra Médica Prohibida su Venta" o
modificar el nimero de registro sanitario por el renovado al envase primario y secundario, y
cuando corresponda adicionar un digito diferenciador “X” al lote original de cada unidad
reacondicionada para mantener la trazabilidad e indicar que el producto es resultado de un
proceso local, ademas de incorporar o reemplazar el folleto de informacién al paciente y
agregar sello de seguridad, para dar cumplimiento a la legislacién vigente, manteniendo las
demas condiciones autorizadas en el registro sanitario.

2.- DEJASE SIN EFECTO el régimen de importado terminado anteriormente autorizado.

3.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion.

4.- Disponese que en los rotulos del referido producto deberd consignarse la fecha de
vencimiento del producto elaborado, el laboratorio reacondicionador identificara este

proceso con su propia serie.

5.- Pfizer Chile S.A. se responsabilizard del almacenamiento y del control de calidad en el
proceso de reacondicionamiento y terminado envasado, debiendo inscribir en el Registro
General de Fabricacion las etapas ejecutadas.
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6.- Pfizer Chile S.A., como titular se responsabilj

ara de la calidad del producto que importa,
deb|endo efectuar las operaoones analiticg

correspondientes antes de su venta o

z;'-ss*v:’émm ui @mﬂnmm BLUTH LOPEZ
' : Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES

Av. Marathon 1.000, Nufina, Santiago
Casilla 48 C 21- Cadigo Postal 7780050
Mesa Central: (562) 5755 101
Informaciones: (562) 5755 201
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