GOBIERNQ DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

CONCEDE A GRUNENTHAL CHILENA LTDA.,
EL REGISTRO SANITARIO  F-14.796/05,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
CREON 25.000 CAPSULAS CON GRANULOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA CON RECUBRIMIENTO ENTERICO,
YPA/TTA/AMM/HRL/spp A O A
B11/Ref.: 6108/05 3 1. US. Qﬂﬂ J% {) @ é

RESOLUCION EXENTA N° /
SANTIAGO,

Marathon

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Grinenthal Chilena Ltda., por
la que solicita registro sanitario, de acucrdo a Jo senalado en articulo 30°, letra a) del D.S. N°
1876/9S del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico CREON 25.000 CAPSULAS
CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO, para los cfectos de su
importacién y venta en el pais, el que serd fabricado, procedente y en uso de licencia de Solvay
Pharmacecuticals GmbH, Neustadt, Alemania; el Certificado de Libre Venta correspondiente; ¢l
acuerdo de la Tercera Sesién de) Grupo de Trabajo para Evaluacién de Productos Farmacéuticos
Nuevos, de fecha 20 de Abril del 2005; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario; de] Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por ¢l decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Satud y los articulos 37° letra
b) y 39° letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:

R E S O L U C T O N

1 - INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuficos bajo el N°
F-14.796/05, el producto farmacéutico CREON 25,000 CAPSULAS CON GRANULOS
CON RECUBRIMIENTO ENTERICO, a nombre de Griinenthal Chilena Ltda., para los
efectos de su importacidn y venta en el pafs, fabricado, procedente y en uso de licencia de
Solvay Pharmaceuticals GmbH, Neustadt, Alemania, en las condiciones que sc indican:

a) Este producto serd importado a granel por la Drogueria de propiedad de Grinenthal
Chilena Ltda., ubicada en Avda. Las Américas N°® 575-A, Cerrillos, Santiago, envasado por cl
Laboratorio de Produccién de Propiedad de Instituto Bioquimico Beta S.A., ubicado en Avda.
Las Américas N° 580, Cerrillos, Santiago y distribuido por Grinenthal Chilena Ltda., como
propietaria del registro sanitario.

b) La formula aprobada corresponde a la siguiente composicidn y en la forma que se
senala:

Cada capsula con granulos con recubsyimiento entérico contiene:

Niicleo de los granulos:
Pancreatina 300,0 mg
(correspondiente a:
25.000 U F. Eur. Lipasa
18.000 U F. Eur. Amilasa
1.000 U E. Eur. Proteasa total)
Macrogol 4.000
Accite mineral ligero

Recubrimiento de los granulos:
Hipromelosa ftalato

Dimeticona 1.000

Dibutilftalato

Aceite mineral ligero
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Colorantes de ]a cdpsuia:

Tapa: Café rojizo, opaca

Oxido de hierro, rojo (E 172, C177491)
Oxido de hierro, amarillo (E 172, CI 77492)
Diéxido de titanio (E 171, C1 77891)

Cuerpo: Incoloro, transparente

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

d) Presentacién:  Estuche de cartulina impreso, que contiene 10, 20, 30, 50, 60 6 100
capsulas con granulos con recubrimiento entérico en blister de
aluminio/aluminio, blister PVC-PVDC/aluminio o frasco de
polictileno de alta densidad con tapa de polietileno de baja densidad
dc color blanco.

Muestra médica:.  Estuche de cartulina impreso, que contiene 1, 2, 3, 4 & 5 cépsulas
con granulos con recubrimiento cntérico en blister de
aluminio/aluminio, blister PVC-PVDC/aluminio o f{rasco de
polietileno de alta densidad con tapa de polietileno de baja densidad
de color blanco.

Envase clinico: Caja de cartén impresa, que contienc 10, 20, 30, 50, 60, 100, 150,
200 & 250 cipsulas con granulos con recubrimiento entérico en
blister de aluminio/aluminio, blister PVC-PVDC/aluminio o frasco
de polietileno de alta densidad con tapa de polictileno de baja
densidad de color blanco.

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Establccimicntos Asistenciales y
deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES™.

¢) Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
A”.

2 - Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacidn al paciente aprobados, deben correspondcer exactamente en su texto y distribucién a
lo aceptado en ¢l anexo timbrado de Ja presente Resolucién, copia del cual se adjunta a clla para
su cumplimiento. Tcnicndo presente que este producto se individualizara primero con la
denominacién CREON, seguido a continuacién en linea inferior ¢ inmediata del nombre
genérico PANCREATINA, en caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo
dispuesto en los Arts. 49° y 52° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos.

3 - La indicacién aprobada para este producto es: “Tratamiento de la insuficiencia
pancredtica exocrina”.

4 - Las especificaciones de calidad del produclo terminado deberén conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacidon deberd comunicarse oportunarmente a este Instituto.

5.- Grinenthal Chilena Ltda., se responsabilizard de la calidad del producto que importa
y distribuye, debiendo efectuar las operactones analiticas correspondientes antes de su venta o
distribucién en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propicdad de Instituto
Bioquimico Beta S.A., segin convenio notarial dc prestacién de servicios.
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6.- Institnto Bioquimico Beta S.A., se responsabilizard del almacenamiento de los
graneles y control de calidad del producto a granel y terminado envasado, debiendo inscribir en
¢l Registro General de Fabricacion las ctapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines de
andlisis, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a Grinenthal Chilena Ltda., como
propictaria del registro sanitario.

7.- La prestacién de servicios autorizada deberd figurar en los r6tulos, individualizando
con su nombre y direccidn al envasador, debiendo anotar ademas ¢l nimero de partida o serie
correspondiente.

8.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Piblica de Chile
el uso y/o disposicién de las partidas internadas del producto, para permitir su distribucién y
venta, en conformidad a las disposiciones de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 1876
del 1995 del Ministerio de Salud.

9.- Griinenthal Chilena Lida., deberd comunicar a cste Instituto la comercializacién de
Ja primera partida o serie que se imposte de acuerdo a las disposiciones de la presente

Resolucién, adjuntando una muestra en su cnvase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

N° Ref.:N170547/09
HNH/JUM/EAG

Resolucion RW N° 11561/09
Santiago, 18 de noviembre de 2009

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a presentacidon de Grunenthal Chilena Ltda., por la
que solicita ta renovaciéon del registro sanitario F-14796/05, para el producto farmacéutico
CREON 25000 CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articuios 94° y 102° del Cédigo
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
Resolucidn N° 4222 de fecha 23 de mayo de 2007, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Grunenthal Chilena Ltda., el registro sanitario def producto
farmacéutico que a continuacién se indica, a partir de la "Fecha de Renovacién” senalada:

Nombre del Producto N° Registro | N° Registro Fecha de
Anterior Renovado Renovacién
CREON 25000 CAPSULAS CON F-14796/05 F-14796/10 31-05-2010
GRANULOS CON RECUBRIMIENTO
ENTERICO

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

3. El N° de Registro anterior F-14796/05 podra ser usado en la rotulacion del producto, por
un periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de renovacidn sefalada.

~
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INSTITUTO DE SALUD

PUBLICA DE CHILE

MODIFICA A GRUNENTHAL CHILENA LTDA,,

RESPECTO DEL PRODUCTO

FARMACEUTICO CREON 25000 CAPSULAS

CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO

N° Ref.:MA161855/09 ENTERICO, REGISTRO SANITARIO N°
HNH/PCS/APS F-14796/05

Resolucion Exenta RW N° 12194/09
Santiago, 30 de noviembre de 2009

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentaciéon de Grunenthal Chilena Ltda., por la
que solicita modificacion de formula para el producto farmacéutico CREON 25000
CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO, registro sanitario N°
F-14796/05; el Informe Técnico N° 1518, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: Que no presenta estudios de estabilidad que avalen el periodo de
eficacia para los envases blister Al/Al y blister PVC-PVDC/Al; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
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 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resoluciéon
Exenta N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

)RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacién se indica para el producto
farmacéutico CREON 25000 CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO
ENTERICO, registro sanitario N° F-14796/05, concedido a Grunenthal Chilena Ltda..

Cada capsula con granulos con recubrimiento entérico contiene:

Nucleo de los granulos:
Pancreatina 300,00 mg
(25000 UF. EUR. Lipasa
18000 UF. EUR. Amilasa
1000 UF. EUR. Proteasa total)
Macrogol 4000

Recubrimiento de los granulos:
Hipromelosa ftalato

Dimeticona 1000

Alcohol cetilico

Trietilcitrato

Composicion de la capsula:
Tapa naranja opaco:
Gelatina

Oxido de hierro rojo
Hidréxido de hierro amarillo
Dioxido de titanio

Lauril sulfato de sodio

Cuerpo incoloro, transparente:
Gelatina
Lauril sulfato de sodio
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Periodo de eficacia provisorio:
36 meses, almacenado a no mas de 25° C, para frasco de PEAD con tapa de polipropileno
12 meses, almacenado a no mas de 25° C, para blister Al/Al y blister PVC-PVDC/AI

2.- Las especificaciones del producto terminado deberan conformar al anexo timbrado
adjunto.
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MODIFICA A GRUNENTHAL CHILENA LTDA.

RESPECTO DE LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS QUE EN LA PARTE RESOLUTIVA
SE SENALAN
FKV/shl )
B11/Ref.: 8870/10 RESOLUCION EXENTA N° [
N1 T 00428
SANTIAGO, ' o

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Griinenthal Chilena Ltda., por la
que solicita cambio de razon social del licenciante, fabricante y procedente de los productos
farmacéuticos correspondientes a los registros sanitarios que en la parte resolutiva se indican en
uso de licencia de Solvay Pharmaceuticals GmbH, Alemania;

»

»

Minuta explicativa de los antecedentes fundantes de las solicitud presentada por
Grinenthal Chilena Ltda., elaborada por la abogada D. Carolina Lladser.

Fotocopia legalizada de escritura pUblica de mandato especial y revocacion de
Griinenthal Chilena Ltda. a Juan Martin Wolpert Abdul-Malak, repertorio N° 6.397-
2005, extendida ante el notario publico D. Radl Ivan Perry Pefaur, de fecha 2 de
Mayo de 2005.

Fotocopia legalizada de certificado emitido por el Conservador de Bienes Raices de
Santiago, mediante el cual certifica que con fecha de 5 de Mayo de 2005, se anoto6
en el registro de comercio, escritura de revocacion de poder de la sociedad
Grunenthal Chilena Ltda.

Fotocopia legalizada de escritura plblica de mandato especial y revocacién de
Grunenthal Chilena Ltda. a Burkhard Bethscheider y Otros, repertorio N° 1.941-
2004, extendida ante el notario publico D. Rall Ivan Perry Pefaur, con fecha de 10
de Mayo de 2004.

Fotocopia legalizada de certificado emitido por el Conservador de Bienes Raices de
Santiago, mediante el cual certifica que con fecha de 24 de Mayo de 2004, se anoté
en el registro de comercio, escritura de revocacion de poder de la sociedad
Grlnenthal Chilena Ltda.

Certificados de vigencia de las anotaciones en el Registro de Comercio del
Conservador de Bienes Raices de Santiago, de las escrituras publicas de poderes
otorgados por Grinenthal Chilena Ltda. a D. Juan Martin Wolpert Abdul-Malack y D.
Maria de la Blanca Calvo Ruiz, con fechas de 8 y 1 de Septiembre de 2010.
Documento original debidamente legalizado de certificado de Registro de Compania
N° HRB7198, emitido por el Registro Comercial B del Tribunal Local de Hannober,
Estado de Datos a la Fecha de 14 de Abril de 2010.

Traduccion del idioma aleman al espanol, validando la autenticidad de la traduccién
mediante las firmas de los representantes legales de la solicitante, mediante la cual
se acredita el historial de las razones sociales Solvay Pharmaceuticals GmbH a
Aboot Products GmbH.

Declaracion original, debidamente legalizada denominada a quien corresponda,
emitida por D. Christa Farber, Inspector Responsable de GMP, de la Inspeccion de!
Comercio del Estado de Hannover, Alemania.

Traduccion del idioma aleman al espanol, validando la autenticidad de la traduccion
mediante las firmas de los representantes legales de la solicitante, mediante la cual
se sefala que la autorizacion como fabricante otorgada a la sociedad Abbott
Products GmbH, fue de igual forma mantenida en el tiempo por Solvay
Pharmaceuticals GmbH.

Traduccién del idioma aleman al espanol, validando la autenticidad de la traduccion
mediante las firmas de los representantes de la solicitante del documento
denominado a quien corresponda, emitido por D. Christa Faber, de la Inspeccion de
Comercio del Estado de Hannover, Alemania, mediante el cual confirman el cambio
de nombre de la empresa Solvay Pharmaceuticals GmbH a Abbott Products GmbH.
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firmas de los representantes legales de la solicitante validando la autenticidad de la
traduccion.

> El memorando A1/N°506 de fecha 19 de Octubre de 2010, de Asesoria Juridica de
este Instituto; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Cadigo
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 59 letra
b) y 61 letra b) del DFL N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la resolucién N° 2291 del
27 de Octubre de 2009, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el cambio de razén social del licenciante fabricante y procedente de los
productos farmacéuticos correspondientes a los registros sanitarios que a continuacion se
senalan, los que en adelante seran fabricados, procedentes y en uso de licencia a nombre de la
nueva razon social denominada Abbott Products GmbH, Hannover, Alemania, manteniéndose las
demas condiciones autorizadas en cada uno de los registros sanitarios.

NOMBRE ' N° REGISTRO |
CREON 10000 CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO F-14795/10
CREON 25000 CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO F-14796/10

2.- Los rétulos de los productos indicados deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion con los aprobados en los correspondientes registros sanitarios, y sélo podran
modificarse en lo referente a la materia que trata la presente resolucion sehalando claramente en
ellos la nueva razoén social del licenciante, fabricante y procedente.
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Salud Publica |
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile
GGV/mms
Ref.: 4592/12
AUTORIZA TRANSFERENCIA DE REGISTROS SANITARIOS QUE
INDICA, SOLICITADO POR ABBOTT LABORATORIES DE CHILE
LTDA., BAJO LA REFERENCIA N° 4.592/12.

swmaco,  1612.2012 003367

VISTO, estos antecedentes: la presentacion de dofia Eva Chong
Yez y de don José Luis Sarabia Matamala, Representantes Legales de Abbott Laboratories de Chile
Ltda,, de fecha 09 de octubre de 2.012, ingresado bajo la referencia N° 4.592/12; el comprobante de
recaudacion del Instituto de Salud Plblica de Chile, nimero 424.913, por la suma de $240.059
pesos, de fecha 09 de octubre de 2.012; la minuta de transferencia de registros sanitarios,
presentada por don José Santos Ossa Rogat, en representacion de Abbott Laboratories de Chile
Ltda. de fecha 09 de octubre de 2.012; el documento autorizado ante Notario Piblico, donde
consta la voluntad de Grunenthal Chilena Ltda, para la transferencia de los registros sanitarios que
indica, desde Grunenthal Chilena Ltda., a Abbott Laboratories de Chile Limitada, de fecha 27 de
septiembre de 2.012; el documento debidamente legalizado y traducido al espafiol, donde consta
la revocacion del licenciante Abbott Products GmbH, a Grunenthal Chilena Ltda, respecto de los
registro sanitarios que indica, de fecha 09 de mayo de 2.012; el documento debidamente legalizado
y traducido al espafiol, donde consta la autorizacion del licenciante Abbott Products GmbH, a
Abbott Laboratories de Chile Ltda, para registrar a su nombre, modificar registros sanitarios,
importar, distribuir y realizar actividades de marketing de los registro sanitarios que indica, de
fecha 09 de mayo de 2.012; la copia autorizada ante Notario Pablico, de la inscripcion en el Registro
de Comercio, de la escritura plblica de constitucidn de la Sociedad Abbott Laboratories de Chile
Ltda.,, con sus correspondientes modificaciones, de fecha 19 de noviembre de 1.956; la copia
autorizada ante Notario Pablico, de la inscripcion en el Registro de Comercio, de la escritura piblica
de revocacion y otorgamiento de poderes de la Sociedad Abbott Laboratories de Chile Ltda,, de
fecha 27 de abril de 2.011; el Memorando N° 676, del Jefe (S) de Asesoria Juridica del Instituto de
Salud Piblica, de fecha 16 de octubre de 2.012; el Memorando N© 1.295, de la Jefa del
Departamento Agencia Nacional de Medicamentos del Instituto de Salud Pablica, de fecha 29 de
noviembre de 2.012;y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante la presentacion de dofia Eva Chong
Yez y de don José Luis Sarabia Matamalg, Representantes Legales de Abbott Laboratories de Chile
Ltda, se solicitd a este Servicio la autorizacion para la transferencia de los registros sanitarios que
indica, desde Grunenthal Chilena Ltda., a Abbott Laboratories de Chile Ltda;

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 licencia, se estara a lo estipulado en el respectivo
documento y a falta de mencidn expresa el cambio de titularidad solo podra autorizarse con el
consentimiento del licenciante, conocimiento del licenciado y solicitud del nuevo titular;
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Salud Pablica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

TERCERO: Que habiéndose dado cumplimiento a los requisitos
enumerados en el considerando anterior y luego de la revision de los antecedentes descritos en los
vistos de la presente resolucidn, cabe sefialar que el acto juridico que dan cuenta se encuentra
ajustado a derecho, procediendo autorizar la transferencia desde Grunenthal Chilena Ltda., a
Abbott Laboratories de Chile Ltda.; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y
102¢ del Codigo Sanitario; Ley N° 19.880, de 2.003; las disposiciones del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 3, de 2.010,
del Ministerio de Salud, los articulos 59° letra b), 61) letrak) 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© 18933y
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 julio de 2.012, del
Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1.- AUTORIZASE, la transferencia desde Grunenthal Chilena Ltda.,

a Abbott Laboratories de Chile Ltda, para los productos farmacéuticos que a continuacion se
indican, manteniéndose las demas condiciones autorizadas en los respectivos registros sanitarios.

PRODUCTO FARMACEUTICO N° REGISTRO
SANITARIO
Creon 10.000 Capsulas con Granulos con recubrimiento Entérico F-14795/10
Creon 25.000 Capsulas con Granulos con recubrimiento Entérico F-14796/10

2.- Abbott Laboratories de Chile Ltda., como titular de los
registros, se responsabilizara de la actualizacion del registro sanitario 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 fabricacién, procedencia, distribucion e importacion 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
modificacion del registro sanitario presentada por el nuevo titular.

3.- Los rotulos de los productos transferidos deberan
corresponder exactamente en su texto y distribucion con los aprobados en los respectivos registros
sanitarios y s6lo podran modificarse en lo referente a la materia que trata la presente resolucion.

4.- Abbott Laboratories de Chile Ltda., como titular de los
registros sanitarios, se responsabilizard 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.
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5.- Abbott Laboratories de Chile Ltda., ordenard al laboratorio
de produccion que esté debidamente autorizado en los registros sanitarios para efectuar el control
de calidad de los productos terminados, antes de su venta y distribucidn, de acuerdo al convenio
suscrito entre las partes, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete como titular de los
registros sanitarios.

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

7.- Cualquier modificacion a los registros sanitarios
transferidos por la presente resolucion, debera ser previamente aprobada por este Instituto y s6lo
podra modificarse en lo referente a la materia que trata la presente resolucion.
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Instituto de
Salud Publica
Ministerjo de Salud

MODIFICA A ABBOTT LABORATORIES DE CHILE
LTDA., RESPECTO DE LOS PRODUCTOS QUE SE
N° Ref.:ML417866/13 SENALAN EN ANEXO ADJUNTO

JON/RSA/pgg
Resolucion Exenta RW N° 2/13
Santiago, 10 de enero de 2013

Gobierno de Chile

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Maria Beatriz Veloso Aguayo,
Responsable Técnico y D. JAMES TAIT, Representante Legal de Abbott Laboratories De Chile
Ltda., ingresada bajo la referencia N°© ML417866, de fecha de 7 de enero de 2013, mediante
la cual solicita cambio de importador para los productos farmacéuticos que se sefialan
en el anexo adjunto a esta resolucién.

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 7 de enero de 2013, se solicitd el
cambio de importador, para los registros sanitarios mencionados en el anexo adjunto.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N© 1042305, emitido por Instituto de Salud
Publica con fecha 7 de enero de 2013; v,

\ TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo

\ Sanitario; Ley 19.880, de 2003; lo sefialado en el articulo 67° del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de
2010 del Ministerio de Salud y los articulos 599 letra b), 61° letra k) y 64° del D.F.L. N° 1,
de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 1553 de 13 de julio de
2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- TENGASE POR NOTIFICADO el cambio de importador para los productos
farmacéuticos que se sefalan en anexo adjunto, concedidos a Abbott Laboratories De Chile
Ltda., los que en adelante seran importados por Abbott Laboratories De Chile Ltda.,
manteniendo las demas condiciones aprobadas en los respectivos registros sanitarios.

2.- DEJASE SIN EFECTO la autorizacién otorgada a Griinenthal Chilena Ltda., para
importar los productos farmacéuticos mencionados en el anexo.

3.- Los rétulos de los productos indicados deben corresponder exactamente en su
texto y distribucién a lo autorizado en los registros sanitarios y sélo podran modificarse en
lo referente a la materia que trata la presente resolucion.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la modificacidn podra ser implementada de forma
inmediata a la recepcién de esta resolucidn. Si esta Agencia detecta en forma posterior a la
emisién del presente documento que los antecedentes aportados no son suficientes o que la
modificacién puede afectar la seguridad, eficacia y/o calidad del producto, el titular debera
hacer retiro inmediato de los lotes involucrados.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
. . [ 4
ENTOS a2
DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES
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NO Ref.:ML417866/13
JON/RSA/pgg

RESOLUCION EXENTA RW N°© 2/13

Santiago, 10 de enero de 2013
REGISTRO - NOMBRE PRODUCTO

F-14795/10 - CREON 10000 CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO

F-14796/10 - CREON 25000 CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO

Av. Marathon 1000. Nunoa, Santiago
Casilla 48 Corréo 21- Cadigo Postal 7780050
Mesa Central: {56-2) 5755 101
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MODIFICA A ABBOTT LABORATORIES DE CHILE

LTDA., RESPECTO DE LOS PRODUCTOS
N° Ref.:ML417870/13 FARMACEUTICOS QUE EN LA PARTE RESOLUTIVA
JON/FKV/shl SE SENALAN

Resoluciéon Exenta RW N° 5569/13
Santiago, 15 de marzo de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Abbott Laboratories de Chile
Ltda., por la que solicita cambio de distribuidor para los productos farmacéuticos que en la
parte resolutiva se sefialan; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94¢ y 1020 del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 599
letra b) y 610 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el cambio de distribuidor para los productos farmacéuticos que a
continuacién se sefialan, concedidos a Abbott Laboratories De Chile Ltda., los que en
adelante seran distribuidos por la drogueria de propiedad de Abbott Laboratories de Chile
Ltda., ubicada en Avda. El Salto N°5380, Comuna de Huechuraba de acuerdo a convenio
vigente entre las partes.

NOMBRE PRODUCTO
F-14795/10 - CREON 10000 CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO
ENTERICO , ’
F-14796/10 - CREON 25000 CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO
ENTERICO

2.- DEJASE SIN EFECTO la autorizacién otorgada a Drogueria Novofarma Service S.A.,
Grunenthal Chilena Ltda., para distribuir los productos farmacéuticos antes mencionados.

3.- Los rétulos de los productos indicados deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en los respectiyGs) registros sanitarios y sélo podran modificarse

en lo referente a la materia que E@

JEEA SUBDEPTD, REGISTR) Y AUTORZACIORES SR
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS/ \\ /
INSTITUTO DE SALUD PUBLICADE CHIKE N~ )
DRA. Q.F."HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES

£ |, o SIraSCrito
Tt o= Ministro de Fe
N v e el

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago

Casilla 48 Correo 21 — Cédigo Postal 7780050
Mesa Central; (56-2) 5755 101

Informaciones: (56-2) 5755 201

www.ispch.cl




Instituto de
SaludPiblica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile !

MODIFICA A ABBOTT LABORATORIES DE CHILE
LTDA., RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
JON/FKV/shl CREON 25000 CAPSULAS CON GRANULOS CON
NO Ref.:ML430817/13 RECUBRIMIENTO ENTERICO, REGISTRO SANITARIO
N° F-14796/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 5626/13
Santiago, 15 de marzo de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentaciéon de Abbott Laboratories de Chile
Ltda., por la que solicita ampliacion de procedencia para el producto farmacéutico
CREON 25000 CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO,
registro sanitario N°F-14796/10; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 1020 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos
599 letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N°® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Pulblica de
Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacion de procedencia desde Abbott Healthcare Products B.V.,
ubicado en C.J. Van Houtenlaan N© 36, 1381 C, Weesp, Paises Bajos, para el producto
farmacéutico CREON 25000 CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO
ENTERICO, registro sanitario N°F-14796/10, concedido a Abbott Laboratories de Chile
Ltda., manteniendo la procedencia anteriomente autorizada.

2.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo
referente a la materia que trata la presente resolucién.

3.- Abbott Laboratories de Chile Ltda., se responsabilizara de la calidad del producto que
importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta
o distribucién en el laboratorio de control de calidad autorizado en el registro sanitario.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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NO Ref.:MA462231/13 RESOLUCION EXENTA RW N° 14754/13
AAC Santiago, 9 de julio de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Maria Beatriz Veloso Aguayo,
Responsable Técnico y D. Juan Carlos Sola Alcazar, Representante Legal de Abbott Laboratories
De Chile Ltda., ingresada bajo la referencia N° MA462231, de fecha de 21 de junio de 2013,
mediante la cual solicita nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico CREON 25000
CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO, Registro Sanitario N° F-14796/10;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 21 de junio de 2013, se solicitd
nuevo contenido de envase para el registro sanitario N° F-14796/10 del producto farmacéutico
CREON 25000 CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 1090026, emitido por Instituto de Salud Publica con
fecha 21 de junio de 2013; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 940 y 102° del Cédigo Sanitario,
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 Resolucion Exenta N° N° 1553 de 13 de julio de 2012 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

o L1.- AUTORIZASE el nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico CREON
25000 CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO, Registro Sanitario NO F-
14796/10, concedido a Abbott Laboratories De Chile Ltda., manteniendo los contenidos de
envase anteriormente autorizados.

Venta Publico: Envase autorizado en el registro Sanitario Frasco de polietileno de alta
densidad (PEAD) con tapa de polipropileno de color blanco que contiene 10 -
100 CAPSULAS

Muestra Médica: Envase autorizado en el registro Sanitario Frasco de polietileno de alta
densidad (PEAD) con tapa de polipropileno de color blanco que contiene 1 - 50
CAPSULAS

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: 28732C49A789F5C584257B91007E6883
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2.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacién debera comunicarse
oportunamente a este Instituto.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia ]
Nacional de ¥/// / .
Medicamentos | ~ Y

Incorpora Firma
Electronica
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:
Codigo de Verificacion: 28732C49A789F5C584257B91007E6883
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MODIFICA A ABBOTT LABORATORIES DE CHILE
LTDA., RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
JON/FKV/shl CREON 25000 CAPSULAS CON GRANULOS CON
NO Ref.:ML430817/13 RECUBRIMIENTO ENTERICO, REGISTRO SANITARIO
N° F-14796/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 5626/13
Santiago, 15 de marzo de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentaciéon de Abbott Laboratories de Chile
Ltda., por la que solicita ampliacion de procedencia para el producto farmacéutico
CREON 25000 CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO,
registro sanitario N°F-14796/10; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 1020 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos
599 letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N°® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Pulblica de
Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacion de procedencia desde Abbott Healthcare Products B.V.,
ubicado en C.J. Van Houtenlaan N© 36, 1381 C, Weesp, Paises Bajos, para el producto
farmacéutico CREON 25000 CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO
ENTERICO, registro sanitario N°F-14796/10, concedido a Abbott Laboratories de Chile
Ltda., manteniendo la procedencia anteriomente autorizada.

2.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo
referente a la materia que trata la presente resolucién.

3.- Abbott Laboratories de Chile Ltda., se responsabilizara de la calidad del producto que
importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta
o distribucién en el laboratorio de control de calidad autorizado en el registro sanitario.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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N° Ref.:ML423042/13

Resolucion Exenta RW N° 15581/13
Santiago, 22 de julio de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Maria Beatriz Veloso Aguayo,
Responsable Técnico y D. Juan Carlos Sola Alcazar, Representante Legal de Abbott
Laboratories De Chile Ltda., ingresada bajo la referencia N© ML423042, de fecha de 22 de
julio de 2013, mediante la cual solicita cambio de razén social para los productos
farmacéuticos mencionados en el anexo;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: gque, mediante la presentacion de fecha 22 de julio de 2013, se solicitd
cambio de razon social para los productos farmacéuticos mencionados en el anexo.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 1097693, emitido por Instituto de Salud
Publica con fecha 22 de julio de 2013; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Cddigo
Sanitario; Ley 19.880, de 2003; lo sefialado en el articulo 67° del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N© 3 de
2010 del Ministerio de Salud y los articulos 599 letra b), 619 letra k) y 64° del D.F.L. N°© 1,
de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 1553 de 13 de julio de
2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- TENGASE POR NOTIFICADO y, en consecuencia modificase la razdn social de la
empresa ABBOTT PRODUCTS GMBH a la nueva razon social ABBOTT LABORATORIES
GMBH, ALEMANIA en las funciones de empresa que correspondan para cada uno de los
registros farmacéuticos que se sefialan en anexo adjunto.

2.- La nueva razén social deberd consignarse claramente en los rétulos de los
envases, folleto de informacion al profesional, folleto de informacién al paciente y
especificaciones de producto terminado del producto en todas las series o lotes que se
fabriguen con posterioridad a la presenta.resolucmn sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en
el articulo N° 74 del Reglamento . del Slstema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos. | 1
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Gobierno de Chile

NC Ref.:ML423042/13

RESOLUCION EXENTA RW N°© 15581/13
Santiago, 22 de julio de 2013

REGISTRO - NOMBRE PRODUCTO
F-14087/09 - TEVETEN PLUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-14795/10 - CREON 10000 CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO

F-14796/10 - CREON 25000 CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO

F-1750/09 - NORCYNT COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 0,2 mg

F-1751/09 - NORCYNT COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 0,4 mg

F-7174/10 - TEVETEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg

www.ispch.cl
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NO Ref.:N642813/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 6153/15
RSA Santiago, 15 de abril de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Maria Beatriz Veloso Aguayo,
Responsable Técnico y D. Juan Carlos Sola Alcazar, Representante Legal de Abbott Laboratories
De Chile Ltda., ingresada bajo la referencia N° N642813, de fecha de 4 de marzo de 2015,
mediante la cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico CREON
25000 CAPSULAS CON GRANULOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO(PANCREATINA); el pago de los
derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacidn N° 1276564,
emitido por Instituto de Salud Publica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 4 de marzo de 2015, de D. Maria
Beatriz Veloso Aguayo, Responsable Técnico y D. Juan Carlos Sola Alcazar, Representante Legal
de Abbott Laboratories De Chile Ltda., se solicitd la renovacién del registro sanitario del producto
farmacéutico CREON 25000 CAPSULAS CON  GRANULOS  CON RECUBRIMIENTO
ENTERICO(PANCREATINA), concedido por este Instituto de Salud Publica mediante la resolucion
exenta N° 4306, de fecha 31 de mayo de 2005.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 1276564, emitido por Instituto de Salud Publica con
fecha 4 de marzo de 2015;

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 Abbott Laboratories De Chile Ltda., el registro sanitario
del producto farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
CREON 25000 CAPSULAS CON GRANULOS CON F-14796/10 F-14796/15 31-05-2015
RECUBRIMIENTO ENTERICO(PANCREATINA)

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:
Cddigo de Verificacion: 041ED33B64ED090B03257E280065F372
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Gobinrne de Chile

3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 31 de mayo 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 - —_,i"‘ i
Electrénica
Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S) DEPARTAMENTO 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: 041ED33B64ED090B03257E280065F372





