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

R ——— CHILE S.A. BAJO LA REFERENCIA N° 2.227/13.
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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 ia referencia N© 2.227/13, el comprobante de recaudacion del
Instituto de Satud Plblica de Chile, nUmero 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 Rovalpharma 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 Naotario Piblico, de la reduccidn a escritura publica, del acta de
la junta general extraordinaria de acciomstas de Alpes Chemie S.A, donde consta la division y
transferencia de los activos y pasives de la misma, a ias empresas Alpes Chemie SA. y
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:

PRIMEROQ: Que, mediante la presentacidon de doia Ximena
Castro Pizarro, Directora Técnica vy 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 SA,

SEGUNDO: Que, en virtud de lo seialado 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

TENIENDOQO PRESENTE: las disposiciones de los articulos
940 y 1029 del Codigo Sanitario, Ley N9 19.880, de 2.003; las disposiciones del Reglamento det
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N°
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3, de 2.010, del Ministerio de Satud, los articutos 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 Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE, |a transferencia desde Alpes Chemie
S.A.,, a Royalpharma S$.A., para los productos farmaceéuticos que a continuacion se indican,
manteniendose 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 Solucidon 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(i?5ulas 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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Nombre del producto N°® Registro |.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% ! --8419/11

| 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.
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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
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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 Shampao 2% | F-5946/10
| Trizolt 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 --15603/11
Cavamed comprimidos 5 mg F-195/1/12
Cinibia Capsulas 50 mg F-19403/12

2.- Royalpharma S.A, comg titular de 1os registros, se
responsabilizara de la actualizacion de los registros sanitarios objeto de la presente
transferencia, refativo 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 importacion del producto. La celebracion
de estos convenios con personas naturales o junidicas 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 nuevg 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 responsabilizard de {a calidad de 1os 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 laboratorio de
precduccion gue esté debidamente autorizado en 1os 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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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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AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- interesado

- Depto ANAMED.

- Subdepartamento de Regmrasy Autuﬂzamones Sanitanas
- Gestion de Tramites |

- Unidad de Procesos (con aﬂtecedentes} ,
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