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Resolucién Exenta RW N° 22374/13 /
Santiago, 21 de octubre de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Paulina Alicia Alegria Madrid,
Responsable Técnico y D. Hans Berner Soto, Representante Legal de Opko Chile S.A.,
ingresada bajo la referencia N© ML495448, de fecha de 21 de octubre de 2013, mediante la

cual solicita cambio de razén social para los productos farmacéuticos mencionados en el
anexo;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacién de fecha 21 de octubre de 2013, se
solicité cambio de razén social para los productos farmacéuticos mencionados en el anexo.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N© 2013102110665723, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 21 de octubre de 2013; vy

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), 610 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 Puablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- TENGASE POR NOTIFICADO y, en consecuencia modificase la razén social de la
empresa PHARMA GENEXX S.A. a la nueva razén social OPKO CHILE S.A. 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 vy
especificaciones de producto terminado del producto en todas las series o lotes que se
fabriquen con posterioridad a la presente resolucion, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en

el articulo N° 74 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos.

.- DEJASE ESTABLECIDO que a contar de la fecha de la presente resolucién se otorga
un plazo impostergable de 6 meses para agotar stock del material de envase y empaque en
cuyos rétulos se sefiala las condiciones anterjormente autorizadas.
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REGISTRO - NOMBRE PRODUCTO
F-17176/08 - AZITROMICINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg

F-17598/09 - CEFEPIMA POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 2 g

F-18233/10 - AMOXICILINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg

F-18238/10 - SALES PARA REHIDRATACION 60 POLVO PARA SOLUCION ORAL

F-18239/10 - SALES PARA REHIDRATACION 90 POLVO PARA SOLUCION ORAL

F-18286/10 - AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO 500/125 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-18297/10 - IBUPROFENO SUSPENSION ORAL 100 mg/5 mL
F-18589/11 -

SERTRALINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg
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