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CHILE

CONCEDE A SCHERING-PLOUGH CIiA. LTDA. EL REGISTRO
SANITARIO N° F-18512/11 RESPECTO DEL PRODUCTO

FARMACEUTICO IMPLANON NXT IMPLANTE 68 mg
N° Ref.:RF211724/10

GCHC/IMS/npc

Resolucion RW N° 2138/11
Santiago, 21 de febrero de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de SCHERING-PLOUGH CiA.
LTDA., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 42° del D.S.
N° 1876/95, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico IMPLANON NXT
IMPLANTE 68 mg, para los efectos de su importacion y distribucién en el pafs, el que sera
fabricado, procedente y en uso de licencia de N.V. Organon, Oss, Holanda; el Certificado de
Libre Venta correspondiente; el acuerdo de la Trigésimo Novena Sesi6n de Evaluacién de
Prcductos Farmacéuticos Similares, de fecha 25 de noviembre de 2010; el Informe Técnico
respectivo; 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 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 Resolucién
Exenta N° 2291 del 2009, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N°
F-18512/11, el producto farmacéutico IMPLANON NXT IMPLANTE 68 mg, a nombre de
SCHERING-PLOUGH CiA. LTDA., para los efectos de su importacién y distribucion en el pais,
fabricado, procedente y en uso de licencia de N.V. Organon, Kloosterstraat 6 5349 AB Oss,
Holanda, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado con acondicionamiento local
por Schering-Plough Cia. Ltda., ubicado en Av. Mariano Sanchez Fontecilla N° 310, Santiago,
Chile, distribuido por Bayer S.A., ubicado en Carlos Fernandez N° 260, Santiago, Chile, y
acondicionado localmente por Bayer S.A. y/o MLE Laboratorios S.A. )

El acondicionamiento local consistird en incorporar con inkjet la frase "MUESTRA-MEDICA
PROHIBIDA SU VENTA", para una fraccion del lote de venta, que sera destinado a distribucién
como muestra médica.

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

Cada implante contiene:

Etonogestrel 68 mg
Sulfato de bario A
Copolimero de etileno-acetato de vinilo (28% acetato de vinilo) ;
Copolimero de etileno-acetato de vinilo (14% acetato de vinilo)

c) Periodo de Eficacia: 36 meses, almacenado a no fnés 30° C.
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d) Presentaciones:

Venta Publico:  Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
un blister de Polietileno tereftalato glicolato (PETG)/Polietileno de
alta densidad (HDPE)/Copolimero de Etilen vinil acetato (EVA) con
1 aplicador desechable estéril de material plastico compuesto de
Policarbonato (PC)/Politetrafluoroetileno (PTFE)/Acrilonitril
butadieno estireno (ABS)/Copolimero de Metacrilato butadieno y
estireno (MBS), con una aguja de acero inoxidable que contiene 1
implante, méas folleto de informacion al paciente, tarjeta para la
usuaria y 2 etiquetas autoadhesivas (ficha médica y registro de la
usuaria).

Muestra Medica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
un blister de Polietileno tereftalato glicolato (PETG)/Polietileno de
alta densidad (HDPE)/Copolimero de Etilen vinil acetato (EVA) con
1 aplicador desechable estéril de material plastico compuesto de
Policarbonato (PC)/Politetrafluoroetileno (PTFE)/Acrilonitril
butadieno estireno (ABS)/Copolimero de Metacrilato butadieno y
estireno (MBS), con una aguja de acero inoxidable que contiene 1
implante, mas folleto de informacion al paciente, tarjeta para la
usuaria y 2 etiquetas autoadhesivas (ficha médica y registro de la
usuaria).

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso y/o caja de cartén etiquetada,
debidamente sellados, que contiene un blister de Polietileno
tereftalato  glicolato  (PETG)/Polietleno de alta densidad
(HDPE)/Copolimero de Etilen vinil acetato (EVA) con 1 a 30
aplicadores desechables estériles de material plastico compuesto
de Policarbonato (PC)/Politetrafluoroetiieno (PTFE)/Acrilonitril
butadieno estireno (ABS)/Copolimero de Metacrilato butadieno y
estireno (MBS), con aguja de acero inoxidable que contiene 1 a 30
implantes, mas folleto de informacién al paciente, tarjeta para la
usuaria y 2 etiquetas autoadhesivas (ficha médica y registro de la
usuaria).

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicion de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucion
a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de los cuales se _
adjunta a ella para su cumplimiento, teniendo presente que este producto se individualizara——
primero con la denominacion IMPLANON NXT, seguido a continuacién—en-tinea-inferior e
inmediata del nombre genérico ETONOGESTREL, 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 indicacion aprobada para este producto es: “Anticonceptivo”.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacién debera comunicarse oportunamente a este Instituto.
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5.- Schering-Plough Cia. Ltda., se responsabilizard de la calidad del producto que
importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucion
en los Laboratorios Externos de Control de Calidad de propiedad de MLE Laboratorios S.A. y/o
Pontificia Universidad Catdlica de Chile, segiin convenio notarial de prestacion de servicios
suscritos entre las partes, quienes seran los responsables, cuando corresponda, de la toma de
muestras del producto a analizar, sin perjuicio de las responsabilidades que le compete a
Schering-Plough Cia. Ltda., como propietario del registro sanitario.

6.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rotulos, individualizando
con su nombre y direccién al importador, fabricante y distribuidor.

7.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de Chile
el uso y disposicién de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones de la Ley
N°18164 y del Decreto Supremo N°1876 de 1995 del Ministerio de Salud.

8.- SCHERING-PLOUGH CiA. LTDA., debera comunicar a este Instituto la distribucién
de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucién, adjuntando yj estra en su envase definitivo.

‘tll

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES
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N° Ref: MA1242937/20

Resolucién Exenta RW N° 9631/20
Santiago, 17 de abril de 2020

VISTO ESTOSANTECEDENTES: la solicitud de Merck Sharp & Dohme Chile Ltda., ingresada bajo la referencia
N° MA 1242937 de fecha 5 de septiembre de 2019, por la que solicita para el producto farmacéutico IMPLANON NXT
IMPLANTE 68 mg (ETONOGESTREL), registro sanitario N° F-18512/16; € Informe Técnico N° 600, emitido por la
Seccién Biol6gicos/Calidad Farmacéutica.

CONSIDERANDO: PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 5 de septiembre de 2019, se solicité
maodificacion del periodo de eficacia para el producto farmacéutico mensionado; SEGUNDO: que, constael pago delos
derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacién N°2019090593476661, emitido por
Tesoreria General delaRepublica; TERCERO: que debe regularizar el o losfabricantes de principio activo en € registro
sanitarioy

TENIENDO PRESENTE: lasdisposicionesdel articulo 96° del Codigo Sanitario; del Reglamento del SistemaNacional

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 Fuerzade Ley N° 1, de
2005y las facultades del egadas por 1a Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Publica
de Chile, dicto lasiguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE para € producto farmacéutico IMPLANON NXT IMPLANTE 68 mg, registro sanitario N°
F-18512/16, concedido a Merck Sharp & Dohme Chile Ltda., un periodo de eficaciade: 60 meses, almacenado a no mas
de 30°C, en estuche de cartulinaimpresa, todo debidamente sellado con folleto de informacion al paciente con aplicador
desechabl e estéril de material pléastico compuesto de policarbonato/ politetrafl uoroetileno/ acrilonitril-butadi eno-estireno/
copolimero de metacrilato, butadieno y estireno con una aguja de acero inoxidable que contiene 1 implante.

2.- El nuevo periodo de €ficacia debera consignarse claramente en los rétulos del producto, indicando como "Fecha de
Vencimiento,el mesy afio de expiracion de la eficacia del producto, en todas las series o lotes que se fabriguen con
posterioridad ala presente resolucion.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que € titular del registro tendra un plazo de 6 meses a contar de la fecha de la presente
resolucion para actualizar la informacion en los anexos del registro que asi o requieran, sin necesidad de solicitar
expresamente esta madificacién al Instituto.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que lainformacion paralaemision de estamodificacion al registro sanitario, corresponde
ala entregada por €l solicitante, e cual se hace responsable de la veracidad de los documentos gque adjunta, conforme
alo dispuesto en € Articulo 210° del Cédigo Penal y que lainformacién proporcionada corresponde alos antecedentes
requeridos parala presente modificacion de acuerdo ala normativavigente y |os requisitos técnicos establ ecidos por este
Instituto, los que deberéan estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando éstalo requiera.

Q.F. ALEXISACEITUNO ALVAREZ PhD
JEFE SUBDEPARTAMENTO BIOFARMACIA Y EQUIVALENCIA TERAPEUTICA
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Instituto de Salud Puablica de Chile

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con €l siguiente identificador: CA6BB84EA 9DE89080325854D006C6F70
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No Ref.:MT607702/14 RESOLUCION EXENTA RW N° 1273/15
FKV Santiago, 22 de enero de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Carlos Patricio Dufeu Troncoso,
Responsable Técnico y D. Marcela Guajardo Contreras, Representante Legal de Merck Sharp &
Dohme Chile Ltda., ingresada bajo la referencia N° MT607702, de fecha de 30 de octubre de
2014, mediante la cual solicita la actualizacion del rotulado grafico del Registro Sanitario N° F-
18512/11 del producto farmacéutico IMPLANON NXT IMPLANTE 68 mg; el pago de los derechos
arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N° 2014103032372772,
emitido por Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 30 de octubre de 2014, de D.
Carlos Patricio Dufeu Troncoso, Responsable Técnico y D. Marcela Guajardo Contreras,
Representante Legal de Merck Sharp & Dohme Chile Ltda., se solicitd actualizacion del rotulado
grafico del registro sanitario N° F-18512/11 del producto farmacéutico IMPLANON NXT IMPLANTE

68 mg.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N© 2014103032372772, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 30 de octubre de 2014; vy

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° 292 de 12 de febrero de 2014 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE para el producto farmacéutico IMPLANON NXT IMPLANTE 68 mg,
registro sanitario N© F-18512/11, concedido a Merck Sharp & Dohme Chile Ltda.; la incorporacién
en el rotulado grafico de la informaciéon descrita a continuacién: "Advertencia: No manipule el
aplicador hasta leer el folleto de informacion al paciente completo, especialmente la seccion
7.2."; la eliminacién en el rotulado grafico de la informacidn descrita a continuacion: "Leer el
folleto antes de usar".

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cddigo de Verificacion: 28B002AD71B8B05884257D820078FF12
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2.- Las modificaciones autorizadas deben ser aplicadas en todas las presentaciones
autorizadas que corresponda, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en los articulos 74°, 75° y 82°
del reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informaciéon evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cdédigo Penal y que la informaciéon proporcionada
deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucidon para actualizar la informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Incarpora Firma
Electrdnica
Avanzada

Q.F. XIMENA GONZALEZ FRUGONE
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: 28B002AD71B8B05884257D820078FF12
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MODIFICA A MERCK SHARP & DOHME CHILE LTDA.,
RESPECTO DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Gobierno de Chile

V" Rel.’ML421059/13 QUE SE SENALAN EN ANEXO ADJUNTO

JON/VEY/pgg

Resolucién Exenta RW N° 2889/13
Santiago, 6 de febrero de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |3 presentacion de Merck Sharp & Dohme Chile
Ltda., por la que solicita ampliacién de distribuidor para los productos farmacéuticos que se
sefalan en anexo adjunto; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010 de| Ministerio de Salud y los articulos 590
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 Pudblica de Chile, dicto Ia
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE |a ampliacion de distribuidor para los productos farmacéuticos los gue se
sefialan en anexo adjunto, concedidos a Merck Sharp & Dohme Chile Ltda., los que en
adelante serdn distribuidos por Drogueria Kuehne + Nagel Ltda., ubicada en Carlos
Fernandez Concha N° 290, Comuna de San Joaquin, Santiago, de acuerdo a convenio
vigente entre las partes.

2.- MANTENGASE la autorizacion otorgada a Novofarma Service S.A., Organon Chile Ltda.,
Schering-Plough Cia.Ltda., para distribuir los productos farmacéuticos mencionados en
anexo.

3.- DEJASE SIN EFECTO la autorizacién otorgada a Bayer S.A., para distribuir los productos
farmacéuticos mencionados en anexo.

4.- Los rétulos de los productos indicados deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en los registros sanitarios y sblo podrdn modificarse en lo
referente a la materia que trata la presente resolucién.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

o ————

- -

’,/ i '_..___"%/?‘N; ‘}
{EFASUBDEPTD. REGISTRO Y AUTORZACIONES SANTARYS ;{,/,g;?y , 3/%\
fL'_ 2 i Lud L

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS  /* il
ISTILTO OE SALUD PUBLICA DE OQILE/ XIMENA GONZALEZ FRUGONE
JEFA (s) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

INTERESADO
UNIDAD DE PROCESOS
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N© Ref.:ML421059/13

JON/VEY/pgg i
RESOLUCION EXENTA RW N° 2889/13
Santiago, 6 de febrero de 2013
REGISTRO - NOMBRE PRODUCTO
697C-23/11 - LOCION COPPERTONE SPORT SPF-30
697C-27/11 - COPPERTONE KIDS SPF-30, LOCION BLOQUEADORA SOLAR
697C-32/11 - COPPERTONE OIL - FREE TEEN LOCION SPF-15
697C-34/08 - COPPERTONE GOLD GEL REFRESCANTE PARA DESPUES DEL SOL
697C-36/08 - LOCION HUMECTANTE DE MANOS Y CUERPO COMPLEX 15
697C-37/08 - CREMA HUMECTANTE FACIAL COMPLEX 15.
B-1057/11 - PUREGON SOLUCION INYECTABLE 50 U.1./0,5 mL
B-1059/11 - PUREGON SOLUCIQN INYECTABLE 100 U.1./0,5 mL.
B-1725/12 - PUREGON SOLUCION INYECTABLE 300 U.1./0,36 mL
B-1726/12 - PUREGON SOLUCION INYECTABLE 600 U.1./0,72 mL
B-1781/09 - PEG - INTRON REDIPEN LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 50 mcg/0,5 ml
CON SOLVENTE
B-1782/09 - PEG - INTRON REDIPEN LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 100 mcg/0,5 mL,
CON SOLVENTE
B-1783/09 - PEG - INTRON REDIPEN LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 80 mcg/0,5 mL,
CON SOLVENTE
B-1784/09 - PEG - INTRON REDIPEN LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 150 mcg/0,5 mL,
CON SOLVENTE
B-1847/09 - PEG - INTRON REDIPEN LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 120 mcg, CON
SOLVENTE ‘
B-2162/10 - ELONVA SOLUCION INYECTABLE 100 mcg/0,5 mL.
B-2163/10 - ELONVA SOLUCION INYECTABLE 150 mcg/0,5 mL
B-572/09 - EXLUTON COMPRIMIDOS 0,5 mg
B-674/10 - INTRONA PEN MULTIDOSIS SOLUCION INYECTABLE 3 M.U.1./dosis
B-675/10 - INTRONA PEN MULTIDOSIS SOLUCIQN INYECTABLE 5 M.U.l./dosis
B-676/10 - INTRONA PEN MULTIDOSIS SOLUCION INYECTABLE 10 M.U.l./dosis
B-882/10 - PREGNYL 5000 Ul LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE CON SOLVENTE
F-10547/11 - DECA DURABOLIN SOLUCION OLEOSA INYECTABLE 50 mg/mL
F-10548/11 - ESMERON SOLUCION INYECTABLE 50 mg/5 mL
F-10549/11 - ESMERON SOLUCION INYECTABLE 100 mg/10 mL
F-10550/11 - LIVIAL COMPRIMIDOS 2,5 mg
F-10551/11 - NORCURON LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 10 mg
F-10553/11 - PROMYRTIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg
F-1133/08 - CLORPRIMETON SOLUCION INYECTABLE 10 mg/1 mL
F-1134/08 - METICORTEN COMPRIMIDOS 5 mg
F-1135/08 - DESENFRIOL GRAGEAS
F-1136/08 - DESENFRIOLITO COMPRIMIDOS Mf\STICABLES
F-11868/12 - SOLARCAINE ALOE EXTRA GEL TOPICO CON LIDOCAINA
F-11887/12 - CONTI- MARVELON 20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-12476/12 - AERIUS JARABE 2,5 mg/5 mL
F-12530/12 - PROMYRTIL SOLTAB COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES 15 mg
F-12531/12 - PROMYRTIL SOLTAB COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES 30 mg
F-12823/08 - SANDRENA GEL, SACHET MONODOSIS 1 mg/g
F-12824/08 - SANDRENA GEL, SACHET MONODOSIS 0,5 mg/0,5 g
F-12881/08 - GRACIAL COMPRIMIDOS
F-12884/08 - SUSTENAN 250 SOLUCION INYECTABLE
F-12996/08 - NOVIAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-13107/08 - ORGALUTRAN SOLUCION INYECTABLE 0,25 mg/0,5 mL
F-13186/08 - NUVARING ANILLO VAGINAL
F-13214/08 - ZIENT COMPRIMIDOS 10 mg
F-13534/09 - INTEGRILIN SOLUCION INYECTABLE 2 mg/mL
F-13535/09 - INTEGRILIN SOLUCION INYECTABLE 0,75 mg/mL
F-13627/09 - ESMERON SOLUCION INYECTABLE 25 mg/2,5 mL
F-13875/09 - TESTOCAPS CAPSULAS BLANDAS 40 mg
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JON/VEY/pgg
RESOLUCION EXENTA RW N° 2889/13
Santiago, 6 de febrero de 2013
REGISTRO - NOMBRE PRODUCTO
F-14440/09 - SOLARCAINE NF AEROSOL TOPICO
F-14528/10 - IMPLANON IMPLANTE 68 mg
F-14720/10 - ZINTREPID 10/10 COMPRIMIDOS
F-14721/10 - ZINTREPID 10/20 COMPRIMIDOS
F-14722/10 - ZINTREPID 10/40 COMPRIMIDOS
F-15316/10 - NASONEX SUSPENSION NASAL PARA NEBULIZACION 50 mcg/DOSIS
F-15404/11 - ONICIT SOLUCION INYECTABLE 0,25 mg/5 mL
F-15825/11 - OLMETEC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg
F-15826/11 - OLMETEC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 mg
F-15828/11 - OLMETEC PLUS 40/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-15829/11 - OLMETEC PLUS 20/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-15830/11 - OLMETEC PLUS 40/25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-16407/12 - AERIUS SOLUCION ORAL 2,5 mg/5 mL
F-16688/08 - NOXAFIL SUSPENSION ORAL
F-16744/08 - AERIUS D COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA
F-16896/08 - TEMODAL CAPSULAS 140 mg
F-16897/08 - TEMODAL CAPSULAS 180 mg
F-17263/08 - AERIUS FAST COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES 2,5 mg
F-17264/08 - AERIUS FAST COMPRIMIDOS BUCODIPERSABLES 5,0 mg
F-17713/09 - BRIDION SOLUCION INYECTABLE 200 mg/ 2 mL
F-17714/09 - BRIDION SOLUCION INYECTABLE 500 mg/ 5 mL
F-17872/09 - TEMODAL POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION PARA INFUSION 100 mg
F-18296/10 - ONICIT-PONV SOLUCION INYECTABLE 0,075 mg/1,5 mL
F-18512/11 - IMPLANON NXT IMPLANTE 68 mg
F-18645/11 - OLMETECAMLO 40/5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-18646/11 - OLMETECAMLO 40/10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-18647/11 - OLMETECAMLO 20/5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-19134/11 - SAPHRIS LIOFILIZADO SUBLINGUAL 5 mg
F-19135/11 - SAPHRIS COMPRIMIDOS SUBLINGUALES 10 mg
F-19548/12 - DULERA 50/5 SUSPENSION EN AEROSOL PARA INHALACION ORAL
F-19549/12 - DULERA 100/5 SUSPENSION EN AEROSOL PARA INHALACION ORAL
F-19550/12 - DULERA 200/5 SUSPENSION EN AEROSOL PARA INHALACION ORAL
F-2559/09 - DIPROSALIC UNGUENTO DERMICO
F-2682/09 - DIPROSALIC LOCION DERMICA
F-2689/09 - TEMODAL CAPSULAS 100 mg
F-2690/09 - TEMODAL CAPSULAS 250 mg
F-2691/09 - TEMODAL CAPSULAS 20 mg
F-2859/10 - REBETOL CAPSULAS 200 mg
F-3736/10 - AFRINE SOLUCION NASAL 0,5 mg/mL
F-3744/10 - ELOCOM LOCION AL 0,1%
F-3745/10 - ELOCOM UNGUENTO AL 0,1%
F-3754/10 - METICORTEN COMPRIMIDOS 50 mg
F-4263/10 - RESPIROL JARABE
F-5334/10 - ATHIMIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg
F-5338/10 - MARVELON COMPRIMIDOS
F-5339/10 - MARVELON - 28 COMPRIMIDOS
F-5340/10 - MARVELON - 20 COMPRIMIDOS
F-5343/10 - OVESTIN COMPRIMIDOS 2 mg
F-5344/10 - OVESTIN CREMA VAGINAL 0,1%
F-5345/10 - OVESTIN OVULOS 0,5 mg
F-619/08 - CLORPRIMETON COMPRIMIDOS 4 mg
F-620/08 - CIDOTEN SOLUCION ORAL PARA GOTAS 0,5 mg/mL
F-639/08 - CIDOTEN RAPILENTO SUSPENSION INYECTABLE
F-675/08 - CIDOTEN SOLUCION INYECTABLE 4 mg/1 mL




T Salud Publica
RS Ministerio de Salud

4
(Cont. Res. Mod. ML421059)

Gabierno de Chile

NO Ref.:ML421059/13
JON/VEY/pgg }
RESOLUCION EXENTA RW N©° 2889/13
Santiago, 6 de febrero de 2013

[REGISTRO - NOMBRE PRODUCTO

F-677/08 - CLORPRIMETON JARABE 2,5 mg/5 mL

F-679/08 - LOTRIDERM CREMA DERMICA.

F-680/08 - CELESTAMINE COMPRIMIDOS

F-7089/10 - MOMEXA TWISTHALER POLVO PARA INHALACION 200 mcg/dosis

F-7090/10 - MOMEXA TWISTHALER POLVO PARA INHALACION 400 mcg/dosis
F-7098/10 - DIAZOXIDO SOLUCION INYECTABLE 300 mg/20 mL
F-7109/10 - AERIUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg

F-7501/11 - CERAZETTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 0.075 mg

F-7613/11 - DECA DURABOLIN SOLUCION INYECTABLE 200 mg/2 mL
F-770/08 - METICORTEN COMPRIMIDOS 20 mg

F-771/08 - CELESTAMINE JARABE

F-772/08 - ELOCOM CREMA DERMICA 0,1%.

F-789/08 - DIPROSPAN CREMA 0,05%

F-841/08 - DIPROQUIN CREMA DERMICA. )
F-9472/11 - CIDOTEN RAPILENTO SUSPENSION INYECTABLE CON LIDOCAINA SOLUCION

INYECTABLE 1%
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Verificacion de Orden - GICONA

Page 1 of 1

GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
LABORATORIO DE REFERENCIA Y PRODUCCION

AV, MARATHON N°1.000 - NUNOA

SANTIAGO - CHILE - CASILLA 48

TELEFONOS 3507243 - 35072877 - FAX (02) 350 7578

-

A 4

GOBIERNO DE CHILE
NRISTRRICH B SAUE
INSTITUTC DE SALUD PUBLICA

Informacion sobre la facturacion : Servicios no afectos o exentos de IVA.

Nombre/Empresa: SCHERING-PLOUGH CIA. LTDA.

Direccion: Mariano Sanchez Fontecilla
Regi6n: REGION METROPOLITANA(13)
Comuna: LAS CONDES (13114)

Comentarios:

Retira facturaen: EN OFICINA DE PARTES DE ISP.

Via de pago:

ELECTRONICO VIA TESORERIA GENERAL DE LA REPUBLICA.

Referencia Prestacion Descripcion Cantidad || Items

Precio unitario:

Valor Neto

C/REGISTRO DE
PRODUCTO
FARMACEUTICO O
PESTICIDA A MODIFICAR
IMPORTADOR O
DISTRIBUIDOR

ML421059(4111042 1 [118

$ 20.305

$ 2.395.990

CAMBIO O AMPLIACION
DE DISTRIBUIDOR DE
PRODUCTO
FARMACEUTICO O 1 1
PESTICIDA SUMAR
ADEMAS CODIGO
4111042.

ML421059{4111078

$ 203.050

$ 203.050

TOTAL A PAGAR

$ 2.599.040

Mi Gicona | Carrito | A pagar |

Instituto de Salud Pdblica de Chile - Av.Marathon 1000, Nufioa - Mesa Central (562) 5755100 - 5755 101::Informaciones (562) 5755 201

:.Desarrollado por SINET.:

https://www.gicona.ispch.cl/giconaweb/gicona_CarritoInfoFacturacion.asp

18-01-2013




Formulario Resumen - Modificacion de Distribuidor Page 1 of 16

Mi GICONA : SCHERING-PLOUGH CIA. LTDA.. Inicio Gicona Isp
Proceso :  Modificacion al Registro Ref. Solicitud: ML421059 Secuencia: 8de 8
Arancel : 4111078 Fch. Solicitud: Viernes, 18 de Enero de 2013

CAMBIO O AMPLIACION DE DISTRIBUIDOR DE PRODUCTO FARMACEUTICO O PESTICIDA

Prestacion : gimAR ADEMAS CODIGO 4111042.

. Identificacion del Solicitante

Rut:

Nombre/Razon
Social:

Informacién Actualizable del Solicitante
Contacto: Isabel Alvarado; Fabiola Ponce
E-mail contacto: isabel alvarado li vacic@merck.com; fabiola.ponce@r
Teléfonos: Fax: 655 88 01

Solicitud por Cuenta De

Rut: 30.865.300
Nombre/Razdn
Social:
Tipo
Establecimiento: =~
Direccién:

Numero: 310 Dpto./Oficina: Piso &

Region: REGION METROPOLITANA Comuna: LAS CONDES

. Responsable de la Informacion Técnica J

Nombre completo: Carlos Patricio Dufel

Rut:

Cargo: Jirector Téchic

Direccién:

i Dpto/Oficina: 50 &
Regidn: S e = e
Comuna:

Teléfonos:

Fax:

Direccién E-mail: carlos.dufeu@merck

F Representante Legal H

https://www.gicona.ispch.cl/giconaweb/SMRP_M77Resumen.asp?PageAction= 18-01-2013




Fonnul::}rio Resumen - Modificacion de Distribuidor

Nombre completo: Henrik Secher

Rut: 3 245.500-4

Cargo: lepresentante Leg

Direccion:

Ndmero: ] Dpto/Oficina: FIS0 &
Region: REGION METRO}

Comuna: LAS CONDES

Teléfonos:

Fax: 3500118

Direccién E-mail: henrik.secher@spcorp.com; carlos.dufeu@merck.c

Page 2 of 16

. Modificacién de Distribuidor

La modificacién al registro que solicita esta fundamentada por:

[ 1 Una exigencia del Programa Control de Estanteria del Subdepartamento Laboratorio Nacional de Control
[ JUna exigencia como resultado de una inspeccion del Subdepartamento de Fiscalizacién

[X]Una necesidad de cambio al registro establecido como titular del producto

Alcance de la Modificacion: Ampliacion Cancelando Parcialmente

Empresas Distribuidoras

Cancela

Razén Social Direccién Pais Registro ISP Parclalmente

Estado

B-882/10

F-10550/11
ADIFA S.A. - CHILE
F-5334/10
F-5340/10

F-10551/11 REGISTRADO

B-882/10

F-10550/11
ADIFA S.A. Alcalde Guzman CHILE
F-5334/10
F-5340/10

F-10551/11 REGISTRADO

697C-36/08
697C-37/08
B-1057/11
B-1059/11
B-1725/12
B-1726/12
B-1781/09
B-1782/09
B-1783/09
B-1784/09
B-1847/09
B-2162/10
B-2163/10
B-572/09
B-674/10
B-675/10
B-676/10
B-882/10
F-10547/11
F-10548/11
F-10549/11
F-10550/11
F-10551/11
F-10553/11
F-1134/08
F-1135/08
F-1136/08
F-11868/12

https://www.gicona.ispch.cl/giconaweb/SMRP M77Resumen.asp?PageAction=

18-01-2013




Formulario Resumen - Modificacién de Distribuidor

BAYER S.A. =

CHILE

F-11887/12
F-12476/12
F-12530/12
F-12531/12
F-12823/08
F-12824/08
F-12881/08
F-12884/08
F-12996/08
F-13107/08
F-13186/08
F-13214/08
F-13534/09
F-13535/09
F-13627/09
F-13875/09
F-14440/09
F-14528/10
F-14720/10
F-14721/10
F-14722/10
F-15316/10
F-15404/11
F-15825/11
F-15826/11
F-15828/11
F-15829/11
F-15830/11
F-16407/12
F-16688/08
F-16744/08
F-16896/08
F-16897/08
F-17263/08
F-17264/08
F-17713/09
F-17714/09
F-17872/09
F-18296/10
F-18512/11
F-18645/11
F-18646/11
F-18647/11
F-19134/11
F-19135/11
F-19548/12
F-19549/12
F-19550/12
F-2559/09
F-2682/09
F-2689/09
F-2690/09
F-2691/09
F-2859/10
F-3744/10
F-3745/10
F-3754/10
F-5334/10
F-5338/10
F-5339/10
F-5340/10
F-5343/10
F-5344/10
F-5345/10
F-619/08
F-620/08
F-639/08
F-675/08
F-677/08
F-679/08
F-680/08
F-7089/10
F-7090/10
F-7109/10
F-7501/11
F-7613/11
F-770/08

https://www.gicona.ispch.cl/giconaweb/SMRP M77Resumen.asp?PageAction=

Page 3 of 16

REGISTRADO

18-01-2013




Formulario Resumen - Modificacion de Distribuidor

F-771/08
F-772/08
F-789/08
F-841/08
F-9472/11

Page 4 of 16

BAYER S.A.

Carlos Fernandez

CHILE

697C-36/08
697C-37/08
B-1057/11
B-1059/11
B-1725/12
B-1726/12
B-1781/09
B-1782/09
B-1783/09
B-1784/09
B-1847/09
B-2162/10
B-2163/10
B-572/09
B-674/10
B-675/10
B-676/10
B-882/10
F-10547/11
F-10548/11
F-10545/11
F-10550/11
F-10551/11
F-10553/11
F-1134/08
F-1135/08
F-1136/08
F-11868/12
F-11887/12
F-12476/12
F-12530/12
F-12531/12
F-12823/08
F-12824/08
F-12881/08
F-12884/08
F-12996/08
F-13107/08
F-13186/08
F-13214/08
F-13534/09
F-13535/09
F-13627/09
F-13875/09
F-14440/09
F-14528/10
F-14720/10
F-14721/10
F-14722/10
F-15316/10
F-15404/11
F-15825/11
F-15826/11
F-15828/11
F-15829/11
F-15830/11
F-16407/12
F-16688/08
F-16744/08
F-16896/08
F-16897/08
F-17263/08
F-17264/08
F-17713/09
F-17714/09
F-17872/09
F-18296/10
F-18512/11
F-18645/11
F-18646/11
F-18647/11
F-19134/11

https://www.gicona.ispch.cl/giconaweb/SMRP M77Resumen.asp?PageAction=

REGISTRADO

18-01-2013




Formule_zrio Resumen - Modificacion de Distribuidor

F-19135/11
F-19548/12
F-19549/12
F-19550/12
F-2559/09
F-2682/09
F-2689/09
F-2690/09
F-2691/09
F-2859/10
F-3744/10
F-3745/10
F-3754/10
F-5334/10
F-5338/10
F-5339/10
F-5340/10
F-5343/10
F-5344/10
F-5345/10
F-619/08
F-620/08
F-639/08
F-675/08
F-677/08
F-679/08
F-680/08
F-7089/10
F-7090/10
F-7109/10
F-7501/11
F-7613/11
F-770/08
F-771/08
F-772/08
F-789/08
F-841/08
F-9472/11

Page 5 of 16

BAYER S.A.

® 0 00 0000 OO0 OO0 OO OO OO OO OO 00O OO0 OPOO0 00 |00 0 OO0 OO OO 0000000000000 OOCOSOS BSOS OOEOROSNR

697C-36/08
697C-37/08
B-1057/11
B-1059/11
B-1725/12
B-1726/12
B-1781/09
B-1782/09
B-1783/09
B-1784/09
B-1847/09
B-2162/10
B-2163/10
B-572/09
B-674/10
B-675/10
B-676/10
B-882/10
F-10547/11
F-10548/11
F-10549/11
F-10550/11
F-10551/11
F-10553/11
F-1134/08
F-1135/08
F-1136/08
F-11868/12
F-11887/12
F-12476/12
F-12530/12
F-12531/12
F-12823/08
F-12824/08
F-12881/08
F-12884/08
F-12996/08
F-13107/08
F-13186/08

https://www.gicona.ispch.cl/giconaweb/SMRP_M77Resumen.asp?PageAction=

18-01-2013




Fomlule_u'io Resumen - Modificacion de Distribuidor

CHILE

F-13214/08
F-13534/09
F-13535/09
F-13627/09
F-13875/09
F-14440/09
F-14528/10
F-14720/10
F-14721/10
F-14722/10
F-15316/10
F-15404/11
F-15825/11
F-15826/11
F-15828/11
F-15829/11
F-15830/11
F-16407/12
F-16688/08
F-16744/08
F-16896/08
F-16897/08
F-17263/08
F-17264/08
F-17713/09
F-17714/09
F-17872/09
F-18296/10
F-18512/11
F-18645/11
F-18646/11
F-18647/11
F-19134/11
F-19135/11
F-19548/12
F-19549/12
F-18550/12
F-2559/09
F-2682/09
F-2689/09
F-2690/09
F-2691/09
F-2859/10
F-3744/10
F-3745/10
F-3754/10
F-5334/10
F-5338/10
F-5339/10
F-5340/10
F-5343/10
F-5344/10
F-5345/10
F-619/08
F-620/08
F-639/08
F-675/08
F-677/08
F-679/08
F-680/08
F-7089/10
F-7090/10
F-7109/10
F-7501/11
F-7613/11
F-770/08
F-771/08
F-772/08
F-789/08
F-841/08
F-9472/11

Page 6 of 16

REGISTRADO

BAYER S.A.;

CHILE

F-1133/08

REGISTRADO

HORMOQUIMICA DE CHILE LTDA.

CHILE

F-12996/08

REGISTRADO

NOVOFARMA SERVICE S.A.

Av. Victor Uribe

CHILE

F-19134/11

https://www.gicona.ispch.cl/giconaweb/SMRP_M77Resumen.asp?PageAction=

REGISTRADO

18-01-2013




Formulario Resumen - Modificacion de Distribuidor

F-19135/11

Page 7 of 16

ORGANON CHILE LTDA.

CHILE

B-572/09
F-10547/11
F-10548/11
F-10549/11
F-10550/11
F-10551/11
F-10553/11
F-11887/12
F-12530/12
F-12531/12
F-12881/08
F-12884/08
F-12996/08
F-13107/08
F-13186/08
F-13627/09
F-13875/09
F-14528/10
F-17713/09
F-17714/09
F-7501/11

F-7613/11

REGISTRADO

ORGANON CHILE LTDA.

Mariano Sanchez
Fontecilla

CHILE

B-572/09
F-10547/11
F-10548/11
F-10549/11
F-10550/11
F-10551/11
F-10553/11
F-11887/12
F-12530/12
F-12531/12
F-12881/08
F-12884/08
F-12996/08
F-13107/08
F-13186/08
F-13627/09
F-13875/09
F-14528/10
F-17713/09
F-17714/09
F-7501/11

F-7613/11

REGISTRADO

SCHERING DE CHILE S.A.

General del Canto

CHILE

697C-23/11
697C-27/11
F-15316/10
F-7089/10
F-7098/10
F-7109/10

REGISTRADO

SCHERING PLOUGH CIA. LTDA.

CHILE

697C-34/08
F-1135/08
F-1136/08
F-13214/08
F-3736/10
F-3744/10
F-3745/10
F-4263/10

REGISTRADO

697C-23/11
697C-27/11
697C-32/11
697C-34/08
697C-36/08
697C-37/08
B-1057/11
B-1059/11
B-1725/12
B-1726/12
B-1781/09
B-1782/09
B-1783/09
B-1784/09

https://www.gicona.ispch.cl/giconaweb/SMRP_M77Resumen.asp?PageAction=

18-01-2013




Formulario Resumen - Modificacion de Distribuidor

SCHERING-PLOUGH CIA. LTDA.

CHILE

LA N BN E NN NEE NN ERE NN NN N N N N Ryl TN T T T T T Y YN YT

B-1847/09
B-2162/10
B-2163/10
B-572/09
B-674/10
B-675/10
B-676/10
B-882/10
F-10547/11
F-10548/11
F-10549/11
F-10550/11
F-10551/11
F-10553/11
F-1133/08
F-1134/08
F-1135/08
F-1136/08
F-11868/12
F-11887/12
F-12476/12
F-12530/12
F-12531/12
F-12823/08
F-12824/08
F-12881/08
F-12884/08
F-12996/08
F-13107/08
F-13186/08
F-13214/08
F-13534/09
F-13535/09
F-13627/09
F-13875/09
F-14440/09
F-14528/10
F-14720/10
F-14721/10
F-14722/10
F-15404/11
F-15825/11
F-15826/11
F-15828/11
F-15829/11
F-15830/11
F-16407/12
F-16688/08
F-16744/08
F-16896/08
F-16897/08
F-17263/08
F-17264/08
F-17713/09
F-17714/09
F-17872/09
F-18296/10
F-18512/11
F-18645/11
F-18646/11
F-18647/11
F-19548/12
F-19549/12
F-19550/12
F-2559/09
F-2682/09
F-2689/09
F-2690/09
F-2691/09
F-2859/10
F-3736/10
F-3744/10
F-3745/10
F-3754/10
F-5334/10
F-5338/10
F-5339/10

https://www.gicona.ispch.cl/giconaweb/SMRP M77Resumen.asp?PageAction=

Page 8 of 16

REGISTRADO

18-01-2013




Eormulz;rio Resumen - Modificacion de Distribuidor

F-5340/10
F-5343/10
F-5344/10
F-5345/10
F-619/08
F-620/08
F-639/08
F-675/08
F-677/08
F-679/08
F-680/08
F-7089/10
F-7090/10
F-7109/10
F-7501/11
F-7613/11
F-770/08
F-771/08
F-772/08
F-789/08
F-841/08
F-9472/11

Page 9 of 16

SCHERING-PLOUGH CIA. LTDA.

697C-23/11
697C-27/11
697C-32/11
697C-34/08
697C-36/08
697C-37/08
B-1057/11
B-1059/11
B-1725/12
B-1726/12
B-1781/09
B-1782/09
B-1783/09
B-1784/09
B-1847/09
B-2162/10
B-2163/10
B-572/09
B-674/10
B-675/10
B-676/10
B-882/10
F-10547/11
F-10548/11
F-10549/11
F-10550/11
F-10551/11
F-10553/11
F-1133/08
F-1134/08
F-1135/08
F-1136/08
F-11868/12
F-11887/12
F-12476/12
F-12530/12
F-12531/12
F-12823/08
F-12824/08
F-12881/08
F-12884/08
F-12996/08
F-13107/08
F-13186/08
F-13214/08
F-13534/09
F-13535/09
F-13627/09
F-13875/09
F-14440/09
F-14528/10
F-14720/10
F-14721/10
F-14722/10
F-15404/11

https://www.gicona.ispch.cl/giconaweb/SMRP_M77Resumen.asp?PageAction=
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Av. Mariano Sanchez
Fontecilla

CHILE

F-15825/11
F-15826/11
F-15828/11
F-15829/11
F-15830/11
F-16407/12
F-16688/08
F-16744/08
F-16896/08
F-16897/08
F-17263/08
F-17264/08
F-17713/09
F-17714/09
F-17872/09
F-18296/10
F-18512/11
F-18645/11
F-18646/11
F-18647/11
F-19548/12
F-19549/12
F-19550/12
F-2559/09
F-2682/09
F-2689/09
F-2690/09
F-2691/09
F-2859/10
F-3736/10
F-3744/10
F-3745/10
F-3754/10
F-5334/10
F-5338/10
F-5339/10
F-5340/10
F-5343/10
F-5344/10
F-5345/10
F-619/08
F-620/08
F-639/08
F-675/08
F-677/08
F-679/08
F-680/08
F-7089/10
F-7090/10
F-7109/10
F-7501/11
F-7613/11
F-770/08
F-771/08
F-772/08
F-789/08
F-841/08
F-9472/11

Page 10 of 16

REGISTRADO

697C-23/11
697C-27/11
697C-32/11
697C-34/08
697C-36/08
697C-37/08
B-1057/11
B-1059/11
B-1725/12
B-1726/12
B-1781/09
B-1782/09
B-1783/09
B-1784/09
B-1847/09
B-2162/10
B-2163/10
B-572/09
B-674/10

https://www.gicona.ispch.cl/giconaweb/SMRP_M77Resumen.asp?PageAction=
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SCHERING-PLOUGH CIA. LTDA.,

BURGOS

CHILE

B-675/10
B-676/10
B-882/10
F-10547/11
F-10548/11
F-10549/11
F-10550/11
F-10551/11
F-10553/11
F-1133/08
F-1134/08
F-1135/08
F-1136/08
F-11868/12
F-11887/12
F-12476/12
F-12530/12
F-12531/12
F-12823/08
F-12824/08
F-12881/08
F-12884/08
F-12996/08
F-13107/08
F-13186/08
F-13214/08
F-13534/09
F-13535/09
F-13627/09
F-13875/09
F-14440/09
F-14528/10
F-14720/10
F-14721/10
F-14722/10
F-15404/11
F-15825/11
F-15826/11
F-15828/11
F-15829/11
F-15830/11
F-16407/12
F-16688/08
F-16744/08
F-16896/08
F-16897/08
F-17263/08
F-17264/08
F-17713/09
F-17714/09
F-17872/09
F-18296/10
F-18512/11
F-18645/11
F-18646/11
F-18647/11
F-19548/12
F-19549/12
F-19550/12
F-2559/09
F-2682/09
F-2689/09
F-2690/09
F-2691/09
F-2859/10
F-3736/10
F-3744/10
F-3745/10
F-3754/10
F-5334/10
F-5338/10
F-5339/10
F-5340/10
F-5343/10
F-5344/10
F-5345/10
F-619/08

https://www.gicona.ispch.cl/giconaweb/SMRP M77Resumen.asp?PageAction=
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9 00 00000000000 00

F-620/08
F-639/08
F-675/08
F-677/08
F-679/08
F-680/08
F-7089/10
F-7090/10
F-7109/10
F-7501/11
F-7613/11
F-770/08
F-771/08
F-772/08
F-789/08
F-841/08
F-9472/11

Page 12 of 16

SCHERING-PLOUGH CIA. LTDA.

Mariano Sanchez
Fontecilla

CHILE

697C-23/11
697C-27/11
697C-32/11
697C-34/08
697C-36/08
697C-37/08
B-1057/11
B-1055/11
B-1725/12
B-1726/12
B-1781/09
B-1782/09
B-1783/09
B-1784/09
B-1847/09
B-2162/10
B-2163/10
B-572/09
B-674/10
B-675/10
B-676/10
B-882/10
F-10547/11
F-10548/11
F-10549/11
F-10550/11
F-10551/11
F-10553/11
F-1133/08
F-1134/08
F-1135/08
F-1136/08
F-11868/12
F-11887/12
F-12476/12
F-12530/12
F-12531/12
F-12823/08
F-12824/08
F-12881/08
F-12884/08
F-12996/08
F-13107/08
F-13186/08
F-13214/08
F-13534/09
F-13535/09
F-13627/09
F-13875/09
F-14440/09
F-14528/10
F-14720/10
F-14721/10
F-14722/10
F-15404/11
F-15825/11
F-15826/11
F-15828/11
F-15829/11
F-15830/11

https://www.gicona.ispch.cl/giconaweb/SMRP_M77Resumen.asp?PageAction=
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F-16407/12
F-16688/08
F-16744/08
F-16896/08
F-16897/08
F-17263/08
F-17264/08
F-17713/09
F-17714/09
F-17872/09
F-18296/10
F-18512/11
F-18645/11
F-18646/11
F-18647/11
F-19548/12
F-19549/12
F-19550/12
F-2559/09
F-2682/09
F-2689/09
F-2690/09
F-2691/09
F-2859/10
F-3736/10
F-3744/10
F-3745/10
F-3754/10
F-5334/10
F-5338/10
F-5339/10
F-5340/10
F-5343/10
F-5344/10
F-5345/10
F-619/08
F-620/08
F-639/08
F-675/08
F-677/08
F-679/08
F-680/08
F-7089/10
F-7090/10
F-7109/10
F-7501/11
F-7613/11
F-770/08
F-771/08
F-772/08
F-789/08
F-841/08
F-9472/11

Page 13 of 16

SCHERING-PLOUGH CIA.LTDA.

Mariano Sanchez
Fontecilla

CHILE

B-1057/11
B-1059/11
B-1725/12
B-1726/12
B-572/09
F-10547/11
F-10548/11
F-10549/11
F-10550/11
F-10551/11
F-10553/11
F-11887/12
F-12531/12
F-12881/08
F-12884/08
F-12996/08
F-13107/08
F-13186/08
F-13627/09
F-13875/09
F-14528/10
F-17713/09
F-17714/09
F-5334/10

https://www.gicona.ispch.cl/giconaweb/SMRP M77Resumen.asp?PageAction=
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F-5338/10
F-5339/10
F-5340/10
F-5343/10
F-5344/10
F-5345/10
F-7501/11
F-7613/11

Page 14 of 16

LABORATORIO KUEHNE + NAGEL LTDA.

CARLOS FERNANDEZ

CHILE

697C-23/11
697C-27/11
697C-32/11
697C-34/08
697C-36/08
697C-37/08
B-1057/11
B-1055/11
B-1725/12
B-1726/12
B-1781/09
B-1782/09
B-1783/09
B-1784/09
B-1847/09
B-2162/10
B-2163/10
B-572/09
B-674/10
B-675/10
B-676/10
B-882/10
F-10547/11
F-10548/11
F-10549/11
F-10550/11
F-10551/11
F-10553/11
F-1133/08
F-1134/08
F-1135/08
F-1136/08
F-11868/12
F-11887/12
F-12476/12
F-12530/12
F-12531/12
F-12823/08
F-12824/08
F-12881/08
F-12884/08
F-12996/08
F-13107/08
F-13186/08
F-13214/08
F-13534/09
F-13535/09
F-13627/09
F-13875/09
F-14440/09
F-14528/10
F-14720/10
F-14721/10
F-14722/10
F-15316/10
F-15404/11
F-15825/11
F-15826/11
F-15828/11
F-15829/11
F-15830/11
F-16407/12
F-16688/08
F-16744/08
F-16896/08
F-16897/08
F-17263/08
F-17264/08
F-17713/09

https://www.gicona.ispch.cl/giconaweb/SMRP M77Resumen.asp?PageAction=
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F-17714/09
F-17872/09
F-18296/10
F-18512/11
F-18645/11
F-18646/11
F-18647/11
F-19134/11
F-19135/11
F-19548/12
F-19549/12
F-19550/12
F-2559/09
F-2682/09
F-2689/09
F-2690/09
F-2691/09
F-2859/10
F-3736/10
F-3744/10
F-3745/10
F-3754/10
F-4263/10
F-5334/10
F-5338/10
F-5339/10
F-5340/10
F-5343/10
F-5344/10
F-5345/10
F-619/08
F-620/08
F-639/08
F-675/08
F-677/08
F-679/08
F-680/08
F-7089/10
F-7090/10
F-7098/10
F-7109/10
F-7501/11
F-7613/11
F-770/08
F-771/08
F-772/08
F-789/08
F-841/08
F-9472/11

Archivos Adjuntos / Observaciones .

Convenio distrib K+N.pdf,Resoluciones K+N (todas).pdf,Carta Ampliacin Distribuidor K+N_MSD Chile.pdf
Correspondientes a :

Convenio de Distribuicion,Resolucion de apertura

Observaciones:

Estimados, junto a nuestros saludos informamos que paralelamente estamos ingresando el tramite de
cambio de razon social de titular de registro REF. ML421027, de Schering Plough a Merck Sharp & Dohme
Chile Limitada. Atte.,

IMPORTANTE:

1. Declaro bajo juramento que los datos suministrados en el presente formulario asi como los
antecedentes acompafados, son verdaderos e integros.

2. Formulo la presente declaracién en conocimiento de lo dispuesto en el articulo 210 del Cédigo
Penal, que dispone: “El que ante la autoridad o sus agentes perjurare o diere falso testimonio en
materia que no sea contenciosa, sufrird penas de presidio menor en sus grados minimos a medio y

https://www.gicona.ispch.cl/giconaweb/SMRP M?77Resumen.asp?PageAction= 18-01-2013




Instituto de
Salud Piblica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

MODIFICA A SCHERING-PLOUGH CiA. LTDA.,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO IMPLANON
JON/RSA/shl NXT IMPLANTE 68 mg, REGISTRO SANITARIO N°©°
NO Ref.:ML429291/13 F-18512/11

RESOLUCION EXENTA RW N° 4610/13
Santiago, 5 de marzo de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Schering-Plough Cia. Ltda., por
la que solicita ampliacion de fabricante nacional para el producto farmacéutico IMPLANON
NXT IMPLANTE 68 mg, registro sanitario NOF-18512/11; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 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 590
letra b) y 61° 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 Ia ampliacion de fabricante nacional(Reacondicionador Local) a
Laboratorio Kuehne + Nagel Ltda., ubicado en Carlos Fernandez N© 260, Comuna de San
Joaquin, Santiago, para el producto farmacéutico IMPLANON NXT IMPLANTE 68 mg, registro
sanitario N°F-18512/11, concedido a Schering-Plough Cia. Ltda., manteniendo el fabricante
anteriormente autorizado.

2.- Kuehne + Nagel Ltda., se responsabilizard del almacenamiento y del control de
calidad en el proceso de acondicionamiento y terminado, debiendo inscribir en el registro
General de Fabricacion las etapas ejecutadas e identificar este proceso con su propia serie.

3.- Schering-Plough Cia. Ltda., se responsabilizard de la calidad del producto que
importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o
distribucion en el Laboratorio de Control de Calidad autorizado en el Registro Sanitario.

JEFASUBDEPTO, REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITAKKEN O TE S
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD POBLICADECHILE ™

DRA. Q.F. HELE SENBLUTH LOPEZ

JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTR
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES

Av. Marathon 1.000, Nufica, Santiago

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

Informaciones: (56-2) 5755 201

www.ispch.cl
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1LUTO dE
Salud Pablica
Ministerio de Saléd

Gobierno de Chile

MODIFICA A SCHERING-PLOUGH CiA. LTDA.,

RESPECTO DE LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS QUE SE SENALAN EN ANEXO
ADJUNTO

N° Ref.:ML292134/11
GCHC/CJC/shl

Resolucion Exenta RW N° 15475/11
Santiago, 6 de septiembre de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Schering-Plough Cia. Ltda.,
por la que solicita ampliacion de importador para los productos farmacéuticos gue se
sefialan en anexo adjunto; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Cdédigo
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
599 letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucién 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 Ia ampliacién de importador para los productos farmacéuticos los que
se sefialan en anexo adjunto, concedidos a Schering-Plough Cia. Ltda., los que en
adelante seran importados por Merck Sharp & Dohme (i.A.) Corp., por cuenta del titular
de los registros sanitarios, manteniendo las demd&s condiciones aprobadas en los
respectivos registros sanitarios.

2.- MANTENGASE la autorizacién otorgada en cada uno de los registros sanitarios, para
importar los productos farmacéuticos mencionados en 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 resolucién.

et

ICHA (5) SUBBEPTD. Re e

DRA. Q.Fﬁsn ROSENBLUTH LOPEZ

JEFA (S) SUBDEPARTAMEN EGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES

Av, Marathon 1000, Nufioa, Santiago
Casilla 48 Correo 21- Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (562) 5755 101
Informaciones: (5621 5755 201
www.ispch.cl
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(Cont. Res. Mod. ML292134)

Gobierno de Chile

N© Ref.:ML292134/11
GCHC/CIC/shl

RESOLUCION EXENTA RW N° 15475/11
Santiago, 6 de septiembre de 2011

NOMBRE PRODUCTO N°
REGISTRO
PUREGON SOLUCION INYECTABLE 50 U.1./0,5 mL B-1057/11
PUREGON SOLUCION INYECTABLE 100 U.I./0,5 mL B-1059/11
PUREGON SOLUCION INYECTABLE 300 U.1./0,36 mL B-1725/07
PUREGON SOLUCION INYECTABLE 600 U.I./0,72 mL B-1726/07
PEG - INTRON REDIPEN LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 50 mcg/0,5 | B-1781/09
mL CON SOLVENTE ,
PEG - INTRON REDIPEN LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 100 B-1782/09
mcg/0,5 mL, CON SOLVENTE ‘
PEG - INTRON REDIPEN LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 80 mcg/0,5 | B-1783/09
mL, CON SOLVENTE ,
PEG - INTRON REDIPEN LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 150 B-1784/09
mcg/0,5 mL, CON SOLVENTE )
PEG - INTRON REDIPEN LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 120 mcg, | B-1847/09
CON SOLVENTE ,
INTRONA SIN ALBUMINA, SOLUCION INYECTABLE 10 MUI/mL B-200/08
EXLUTON COMPRIMIDOS 0,5 mg , B-572/09
REMICADE LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 100 mg B-664/10
INTRONA PEN MULTIDOSIS SOLUCION INYECTABLE 3 M.U.1./DOSIS B-674/10
INTRONA PEN MULTIDOSIS SOLUCION INYECTABLE 5 M.U.L/DOSIS B-675/10
INTRONA PEN MULTIDOSIS SOLUCION INYECTABLE 10 M.U.I./DOSIS B-676/10
INTRONA SIN ALBUMINA SOLUCION INYECTABLE 6.000.000 U.I./mL B-68/07
INTRONA SIN ALBUMINA SOLUCION INYECTABLE 10.000.000 UI/mL B-69/07
PREGNYL 5000 UI LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE CON SOLVENTE | B-882/10
LERTAMINE GRAGEAS DE LIBERACION PROLONGADA F-10041/11
ESMERON SOLUCION INYECTABLE 50 mg/5 mL F-10548/06
ESMERON SOLUCION INYECTABLE 100 mg/10 mL F-10549/06
LIVIAL COMPRIMIDOS 2,5 mg , F-10550/11
NORCURON LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 10 mg F-10551/11
PROMYRTIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg F-10553/06
METICORTEN COMPRIMIDOS 5 mg F-1134/08
PROMYRTIL SOLTAB COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES 15 mg F-12530/07
PROMYRTIL SOLTAB COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES 30 mg F-12531/07
SANDRENA GEL, SACHET MONODOSIS 1 mg/g F-12823/08
SANDRENA GEL, SACHET MONODOSIS 0,5 mg/0,5 g F-12824/08
GRACIAL COMPRIMIDOS F-12881/08
SINAPAUSE COMPRIMIDOS 2 mg F-12883/08
SUSTENAN 250 SOLUCION INYECTABLE F-12884/08
ORGALUTRAN SOLUCION INYECTABLE 0,25 mg/0,5 mL F-13107/08
NUVARING ANILLO VAGINAL F-13186/08
ZIENT COMPRIMIDOS 10 mg F-13214/08
INTEGRILIN SOLUCION INYECTABLE 2 mg/mL F-13534/09
INTEGRILIN SOLUCION INYECTABLE 0,75 mg/mL F-13535/09
ESMERON SOLUCION INYECTABLE 25 mg/2,5 mL F-13627/09
TESTOCAPS CAPSULAS BLANDAS 40 mg F-13875/09
IMPLANON IMPLANTE 68 mg F-14528/10
ZINTREPID 10/10 COMPRIMIDOS F-14720/10
ZINTREPID 10/20 COMPRIMIDOS F-14721/10
ZINTREPID 10/40 COMPRIMIDOS F-14722/10
ZINTREPID 10/80 COMPRIMIDOS , F-14723/10
NASONEX SUSPENSION NASAL PARA NEBULIZACION 50 mcg/DOSIS F-15316/10
ONICIT SOLUCION INYECTABLE 0,25 mg/5 mL F-15404/11

Av. Marathen 1.000, Nunoa, Santiago
Casilla 48 Correo 21 Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (562) 5755 101
Informaciones: (562) 5755 201
www.ispch.cl




Salud Pablica

Ministerio de Satud

3
(Cont. Res. Mod. ML292134)

Gobierno de Chile

NO Ref.:ML292134/11

GCHC/CIC/shl i
RESOLUCION EXENTA RW N° 15475/11
Santiago, 6 de septiembre de 2011
NOMBRE PRODUCTO N°
REGISTRO
OLMETEC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg F-15825/06
OLMETEC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 mg F-15826/06
OLMETEC PLUS 40/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-15828/06
OLMETEC PLUS 20/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-15829/06
OLMETEC PLUS 40/25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-15830/06
NOXAFIL SUSPENSION ORAL F-16688/08
TEMODAL CAPSULAS 140 mg F-16896/08
TEMODAL CAPSULAS 180 mg , , F-16897/08
TEMODAL POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION PARA INFUSION 100 mg F-17872/09
ONICIT-PONV SOLUCION INYECTABLE 0,075 mg/1,5 mL F-18296/10
IMPLANON NXT IMPLANTE 68 mg F-18512/11
OLMETEC AMLO 40/5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-18645/11
OLMETEC AMLO 40/10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-18646/11
OLMETEC AMLO 20/5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-18647/11
LIDOCAINA CLORHIDRATO SOLUCION INYECTABLE AL 1% F-195/07
TEMODAL CAPSULAS 100 mg F-2689/09
TEMODAL CAPSULAS 250 mg F-2690/09
TEMODAL CAPSULAS 20 mg F-2691/09
REBETOL CAPSULAS 200 mg ) F-2859/10
NASONEX SUSPENSION NASAL PARA NEBULIZACION 50 mcg/DOSIS F-295/07
METICORTEN COMPRIMIDOS 50 mg F-3754/10
TINADERM POLVO DERMICO AL 1% F-3755/10
LERTAMINE EXTRA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA F-396/08
METICORTEN COMPRIMIDOS 1 mg F-4254/10
MARVELON COMPRIMIDOS F-5338/10
MARVELON - 28 COMPRIMIDOS F-5339/10
MARVELON - 20 COMPRIMIDOS , F-5340/10
NORCURON LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 4 mg F-5341/10
OVESTIN COMPRIMIDOS 2 mg F-5343/10
OVESTIN CREMA VAGINAL 0,1% F-5344/10
OVESTIN OVULOS 0,5 mg F-5345/10
LOTRIDERM CREMA DERMICA F-679/08
LERTAMINE JARABE F-6992/10
MOMEXA TWISTHALER POLVO PARA INHALACION 200 mcg/DOSIS F-7089/10
MOMEXA TWISTHALER POLVO PARA INHALACION 400 mcg/DOSIS F-7090/10
METICORTEN COMPRIMIDOS 20 mg F-770/08
PAVULON SOLUCION INYECTABLE 4 mg/2 mL F-966/08

Av, Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
Casilla 48 Carreo 21- Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (5¢ 01
Informaciones: (562) 5755 201
www.ispch.cl
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Formulario Resumen - Modificacion de Importador Page 1 of 8

Mi'GICONA': SCHERING-PLOUGH CIA. LTDA.. My Gicona ISP
Proceso : Modificacion al Registro Ref, Solicitud: ML292134 Secuencia: 8deb6
Arancel : 4111067 Fch. Solicitud: Lunes, 08 de Agosto de 2011

CAMBIO O AMPLIACION DE IMPORTADOR DE PRODUCTO FARMACEUTICO O PESTICIDA.,

Prestacion * giyMAR ADEMAS CODIGO 4111042.

Identificacion del Solicitante

Rut: “'3:'-,.:"‘:(‘;("»'-":
Nombre/Razén ¢ i cmiNGPLOUGH CIA LTDA
Social: SCHERING-PLOUGH CIA LTD
Informacion Actualizable del Solicitante
Contacto: Fabiola Ponce M
E-mail contacto: fabiola ponce@MERCK.COM
Teléfonos: 6558798 Fax: 655 98 01
Solicitud por Cuenta De
Rut:
Nombre/Razon
Social:
Tipe DROGUERIA
Establecimiento:
Direccion: Av. Marianno Sanchez Footecilla
Numero: 310 Dpto./Oficina: Piso 8
Region: REGION METROPOLITANA - Comuna: LAS CONDES
Responsable de la Informacion Técnica .
Nombre completo: {Jorge Eduardo Taiba Mora
Rut: 11.649.109-5
Cargo: Director Tecnici
Direccidén: Sancher Fontecilia
Numero: Dpto/Oficina: Fiso 8
Region: REGION METROPOLITANA
Comuna: NT
Teléfonos:
Fax:
Direccion E-mail: jorge taiba@spcooip

Representante Legal q

https://www.gicona.ispch.cl/giconaweb/ SMRP_M78Resumen.asp?PageAction= 08-08-2011




Formulario Resumen - Modificacién de Importador

Nombre completo: Henrik Secher
Rut: 3.245.500-4

entanie
Nt

HE Led:

Cargo:
Direccion: Mariano Sanchez Fontecilla

NUumero: 10 Dpto/Oficina: Fiso 8

Region: REGION METROPOLITANA
Comuna: INDES
Teléfonos:

Fax:

Direccion E-mail: henrik

secher@@spcorp.com

Page 2 of 8

Modificacion de Importador

La modificacion al registro que solicita esta fundamentada por:

[X]Una necesidad de cambio al registro establecido como titular del producto

[ 1 Una exigencia del Precgrama Control de Estanteria del Subdepartamento Laboratorio Nacional de Control
[ ]Una exigencia como resultado de una inspeccidn del Subdepartamento de Fiscalizacion

Alcance de la Modificacion: Ampliacion

Empresas Importadoras

Razén Social Direccién Pais

Registro ISP

Mantiene

Estado

BAYER S.A. Carlos Fernandez CHILE

e ® O 00 OO OO OO OO O PO OO OSSO OO DO SO OSSO OO S SO OS OSSN

https://www.gicona.ispch.cl/giconaweb/SMRP_M78Resumen.asp?PageAction=

B-1057/11
B-1059/11
B-1725/07
B-1726/07
B-1781/09
B-1782/09
B-1783/09
B-1784/09
B-1847/09
B-572/09
B-664/10
B-674/10
B-675/10
B-676/10
B-882/10
F-10041/06
F-10548/06
F-10549/06
F-10550/11
F-10551/11
F-10553/06
F-1134/08
F-12530/07
F-12531/07
F-12823/08
F-12824/08
F-12881/08
F-12883/08
F-12884/08
F-13107/08
F-13186/08
F-13214/08
F-13534/09
F-13535/09
F-13627/09
F-13875/09
F-14528/10
F-14720/10
F-14721/10
F-14722/10
F-14723/10
F-15316/10

REGISTRADO

08-08-2011




Formulario Resumen - Modificacion de Importador

F-15404/11
F-15825/06
F-15826/06
F-15828/06
F-15829/06
F-15830/06
F-16688/08
F-16896/08
F-16897/08
F-17872/09
F-18296/10
F-18512/11
F-18645/11
F-18646/11
F-18647/11
F-2689/09
F-2690/09
F-2691/09
F-2859/10
F-295/07
F-3754/10
F-3755/10
F-396/08
F-4254/10
F-5338/10
F-5339/10
F-5340/10
F-5341/10
F-5343/10
F-5344/10
F-5345/10
F-679/08
F-6992/10
F-7089/10
F-7090/10
F-770/08
F-966/08

Page 3 of 8

Mariano Sanchez

ORGANON CHILE LTDA. Fontecilla

CHILE

EEEEE N RN NN B NE RN/

B-572/09

F-10548/06
F-10549/06
F-10550/11
F-10551/11
F-10553/06
F-12530/07
F-12531/07
F-12881/08
F-12883/08
F-12884/08
F-13107/08
F-13186/08
F-13627/09
F-13875/09
F-14528/10

REGISTRADO

SCHERING DE CHILE S.A. General del Canto

CHILE

F-15316/10
F-708%/10

REGISTRADO

MY YRR E R R R N B R

https:h’www.gicona.ispch.clfgiconaweb/SMRP_M?8Resumen.asp‘?PageAction=

B-1057/11
B-1059/11
B-1725/07
B-1726/07
B-1781/09
B-1782/09
B-1783/09
B-1784/09
B-1847/09
B-200/08
B-572/09
B-664/10
B-674/10
B-675/10
B-676/10
B-68/07
B-65/07
B-882/10
F-10041/06
F-10548/06
F-10549/06

08-08-2011




Formulario Resumen - Modificacién de Importador

Av. Mariano Séanchez

SCHERING-PLOUGH CIA. LTDA. Fontecilla

CHILE

L]
L ]
L]
L]
L ]
L ]
[ ]
[ ]
L)
L]
.
L}
L]
L]

F-10550/11
F-10551/11
F-10553/06
F-1134/08
F-12530/07
F-12531/07
F-12823/08
F-12824/08
F-12881/08
F-12883/08
F-12884/08
F-13107/08
F-13186/08
F-13214/08
F-13534/09
F-13535/09
F-13627/09
F-13875/09
F-14528/10
F-14720/10
F-14721/10
F-14722/10
F-14723/10
F-15404/11
F-15825/06
F-15826/06
F-15828/06
F-15829/06
F-15830/06
F-16688/08
F-16896/08
F-16897/08
F-17872/09
F-18296/10
F-18512/11
F-18645/11
F-18646/11
F-18647/11
F-195/07
F-2689/09
F-2690/09
F-2691/09
F-2859/10
F-295/07
F-3754/10
F-3755/10
F-396/08
F-4254/10
F-5338/10
F-5339/10
F-5340/10
F-5341/10
F-5343/10
F-5344/10
F-5345/10
F-679/08
F-6992/10
F-7089/10
F-7090/10
F-770/08
F-966/08

Page 4 of 8

REGISTRADO

https://www. gicona.ispch.clfgiconawebeMRP_M’?SResumen.asp?l’ageAction=

B-1057/11
B-1059/11
B-1725/07
B-1726/07
B-1781/09
B-1782/09
B-1783/09
B-1784/09
B-1847/09
B-200/08
B-572/09
B-664/10
B-674/10
B-675/10
B-676/10
B-68/07

08-08-2011




Formulario Resumen - Modificacion de Importador

SCHERING-PLOUGH CIA. LTDA.

BURGOS

CHILE

I........I......................I.....................I....l....l.

B-69/07
B-882/10
F-10041/08&
F-10548/06
F-10549/06
F-10550/11
F-10551/11
F-10553/06
F-1134/08
F-12530/07
F-12531/07
F-12823/08
F-12824/08
F-12881/08
F-12883/08
F-12884/08
F-13107/08
F-13186/08
F-13214/08
F-13534/09
F-13535/09
F-13627/05
F-13875/09
F-14528/10
F-14720/10
F-14721/10
F-14722/10
F-14723/10
F-15404/11
F-15825/06
F-15826/06
F-15828/06
F-15829/06
F-15830/06
F-16688/08
F-16896/08
F-16897/08
F-17872/09
F-18296/10
F-18512/11
F-18645/11
F-1B646/11
F-18647/11
F-195/07
F-2689/09
F-2690/09
F-2691/09
F-2859/10
F-285/07
F-3754/10
F-3755/10
F-396/08
F-4254/10
F-5338/10
F-5335/10
F-5340/10
F-5341/10
F-5343/10
F-5344/10
F-5345/10
F-679/08
F-6992/10
F-7089/10
F-7090/10
F-770/08
F-966/08

Page 5 of 8

REGISTRADO

https://www. gicona.ispch.clf’giconaweb/SMRP_M‘}'SResumen.asp‘?PageAction=

B-1057/11
B-1059/11
B-1725/07
B-1726/07
B-1781/09
B-1782/09
B-1783/09
B-1784/09
B-1847/0S
B-200/08

B-572/09

08-08-2011




Formulario Resumen - Modificacién de Importador

SCHERING-PLOUGH CIA. LTDA.

Mariano Sanchez
Fontecilla

CHILE

TEEREEEEEEFFE T R E N T N I W I B B B I B BN OB BN OB BN BN BN BN BN BN BN BN BN BN BN OB BN BN B BN IR B BN B AR B B B B B B B B B

B-664/10
B-674/10
B-675/10
B-676/10
B-68/07
B-69/07
B-882/10
F-10041/06
F-10548/06
F-10549/06
F-10550/11
F-10551/11
F-10553/06
F-1134/08
F-12530/07
F-12531/07
F-12823/08
F-12824/08
F-12881/08
F-12883/08
F-12884/08
F-13107/08
F-13186/08
F-13214/08
F-13534/09
F-13535/09
F-13627/09
F-13875/09
F-14528/10
F-14720/10
F-14721/10
F-14722/10
F-14723/10
F-15404/11
F-15825/06
F-15826/06
F-15828/06
F-15829/06
F-15830/06
F-16688/08
F-16896/08
F-16897/08
F-17872/09
F-18296/10
F-18512/11
F-18645/11
F-18646/11
F-18647/11
F-195/07
F-2689/09
F-2690/09
F-2691/09
F-2859/10
F-295/07
F-3754/10
F-3755/10
F-396/08
F-4254/10
F-5338/10
F-5338/10
F-5340/10
F-5341/10
F-5343/10
F-5344/10
F-5345/10
F-679/08
F-6992/10
F-7089/10
F-7090/10
F-770/08
F-966/08

Page 6 of 8

REGISTRADO

11ttps:;’Kmvw.gicona.ispch.cl:‘giconawebz’SMRP_M?8Resumen.asp?PageAction=

e e 8000

B-1057/11
B-1059/11
B-1725/07
B-1726/07
B-1781/09
B-1782/09

08-08-2011




Formulario Resumen - Modificacién de Importador

AV, MARIANO SANCHEZ

MERCK SHARP & DOHME (I.A.) CORP. FONTECILLA

CHILE

YT EEEEEEEEEEFET N N I I iy I By B B BN B BN RN BN A I R RORE BN R BB N B BN B R B BN B B BRI BN I R B B L B L

B-1783/09
B-1784/09
B-1847/09
B-200/08
B-572/09
B-664/10
B-674/10
B-675/10
B-676/10
B-68/07
B-69/07
B-882/10
F-10041/06
F-10548/06
F-10549/06
F-10550/11
F-10551/11
F-10553/06
F-1134/08
F-12530/07
F-12531/07
F-12823/08
F-12824/08
F-12881/08
F-12883/08
F-12884/08
F-13107/08
F-13186/08
F-13214/08
F-13534/09
F-13535/09
F-13627/09
F-13875/09
F-14528/10
F-14720/10
F-14721/10
F-14722/10
F-14723/10
F-15316/10
F-15404/11
F-15825/06
F-15826/06
F-15828/06
F-15829/06
F-15830/06
F-16688/08
F-16896/08
F-16897/08
F-17872/09
F-18295/10
F-18512/11
F-18645/11
F-18646/11
F-18647/11
F-195/07
F-2689/09
F-2690/09
F-2691/09
F-2859/10
F-295/07
F-3754/10
F-3755/10
F-396/08
F-4254/10
F-5338/10
F-5339/10
F-5340/10
F-5341/10
F-5343/10
F-5344/10
F-5345/10
F-679/08
F-6992/10
F-7089/10
F-7090/10
F-770/08
F-966/08

Page 7 of 8

SOLICITADO

https://www.gicona.ispch.cl/giconaweb/SMRP_M7 8Resumen.asp?PageAction=

08-08-2011




Formulario Resumen - Modificacion de Importador Page 8 of 8

Archivos Adjuntos / Observaciones .

convenio.pdf,Poderes SP-MSD.pdf
Correspondientes a :

Convenio de Importacion,Otro Antecedente
Observaciones:

Sin comentarios.

IMPORTANTE:

1. Declaro bajo juramento que los datos suministrados en el presente formulario asi como los
antecedentes acompafiados, son verdaderos e integros.

2. Formulo la presente declaracién en conocimiento de lo dispuesto en el articulo 210 del Cddigo
Penal, que dispone: “El que ante la autoridad o sus agentes perjurare o diere falso testimonio en
materia que no sea contenciosa, sufrird penas de presidio menor en sus grados minimos a medio y
multa de seis a diez unidades tributarias mensuales.”

https://www.gicona.ispch.cl/giconaweb/SMRP_M78Resumen.asp?PageAction= 08-08-2011




w » Schering-Plough Cia Ltda
4o Schering-Plough M Séncner Fomtaala N 31
Piso 8 — Las Condes
Santiago — Chile
T +56 2 6558867
- o P56 2 6558801
1353 INSTITUTY B8 SRLUD BUBLICA
SUBDERTO GRSTION DE CLIENTES
RN SECCION GESTION DE TRAMITERIrgccion Técnica

- 9 AGO ZUT1

DT#095/11 REE: ML 2%2/37%.

Santiago, Agosto 9 de 2011

Dra. QF.

Helen Rosenbluth

Jefa Departamento Registro y Autorizaciones Sanitarias
Agencia Nacional de Medicamentos

Instituto de Salud Publica de Chile

Presente

Ref.: Ampliacién de Importador, Ref. ISP ML292134

Estimada Dra. Rosenbluth:

Por medio de la presente, solicitamos a usted ampliacion del importador para los
productos listados en anexo adjunto.

Hacemos notar, que hay un grupo de productos que en Gicona tienen como
empresas importadoras a la razon social Bayer S.A., sin embargo, esta Ultima
corresponde al distribuidor de dichos productos.

Esperando una favorable acogida a la presente, le saluda muy atentamente,

\7'3[73
:Jorge Taiba M.

Director Técnico
Schering-Plough Cia. Ltda.
jorge.taiba@spcorp.com




Verificacion de Ordg:n - GICONA

Page 1 of 1

GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
LABORATORIO DE REFERENCIA Y PRODUCCION

AV. MARATHON N°1.000 - NUNOA

SANTIAGQO - CHILE - CASILLA 48

TELEFONOS 3507243 - 35072877 - FAX (02) 350 7578

-

E. ™ GOBIERNO DE CHILE
MAKISTE OO DT SALUD
v IRSTITUTO DE SALUD PUBLICA

Informacion sobre la facturacion : Servicios no afectos o exentos de IVA.

Nombre/Empresa: SCHERING-PLOUGH CIA. LTDA.

Direccion:
Region:
Comuna:

Comentarios:

Via de pago:

Av. Mariano Sanchez Fontecilla
REGION METROPOLITANA(13)
LAS CONDES (13114)

Retira factraen: EN OFICINA DE PARTES DE ISP.
ELECTRONICO VIA TESORERIA GENERAL DE LA REPUBLICA.

Referencia

Prestacion

Descripcion

Cantidad

Items

Precio unitario:

Valor Neto

ML292134

4111042

C/REGISTRO DE
PRODUCTO
FARMACEUTICO O
PESTICIDA A MODIFICAR
IMPORTADCR O
DISTRIBUIDOR

83

$ 19.162

$ 1.590.446

ML292134

4111067

CAMBIO O AMPLIACION
DE IMPORTADOR DE
PRODUCTO
FARMACEUTICO O
PESTICIDA. SUMAR
ADEMAS CODIGO
4111042,

$ 191.618

$ 191.618

TOTAL A PAGAR

$ 1.782.064

Mi Gicona |

Carrito | A pagar |

Instituto de Salud Publica de Chile - Av.Marathon 1000, Nufica - Mesa Central (562) 5755100 - 5755 101::Informaciones (562) 5755 201

:.Desarrollado por SINET.:

https://www.gicona.ispch.cl/giconaweb/gicona_CarritoInfoFacturacion.asp

08-08-2011




QRINAL perius 7AST BHG .

N° Ref.:ML421027/13

Resolucion Exenta RW N° 1454/13
Santiago, 19 de enero de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Carlos Patricio Dufeu Troncoso,
Responsable Técnico y D. Henrik Secher, Representante Legal de Schering-plough Cia. Ltda.
, ingresada bajo la referencia N ML421027, de fecha de 18 de enero de 2013, mediante la
cual solicita cambio de razén social para los productos farmacéuticos mencionados en el
anexo;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 18 de enero 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 recaudacion N° 2013011858366005, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 18 de enero de 2013; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 1020 del Cédigo
Sanitario; Ley 19.880, de 2003; lo sefalado 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 Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- TENGASE POR NOTIFICADO y, en consecuencia modificase la razén social de la
empresa SCHERING-PLOUGH CIA. LTDA. a la nueva razon social MERCK SHARP &
DOHME CHILE LIMITADA en las funciones de empresa que correspondan para cada uno
de los registros farmacéuticos gue se senalan en anexo adjunto.

2.- La nueva razén social debera consignarse claramente en los rétulos de los
envases, folleto de informacién 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 presente resolucidn, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en
el articulo N® 74 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos. N

SR ZOMUNIQUESE

[
DSENBLUTH LOPEZ

54 SUROEPT, REGISRD Y AFORTACIONES SANTARIS.

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOR
SRR WO R T AME RO Y AUTORIZACIONES SANITA
DE MEDICAMENTOS SIAS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE CLIENTES

Av. Marathon 1.000, Mulloa, Santiaga

Casllia 48 Comreo 21 - Céadigo Postal 7780050
Mesa Central: (56-2) 5755 101

Informacionas: (56-2) 5755 201

www ispch.cl
| O




N° Ref.:ML421027/13

RESOLUCION EXENTA RW N° 1454/13
Santiago, 19 de enero de 2013

EGISTRO - NOMBRE PRODUCTO

B-1383/11 - GENTASONE SOLUCION OFTALMICA

B-1388/11 - PALACOS E FLOW CON GENTAMICINA POLVO PARA CEMENTO OSEO CON SOLVENTH

B-1413/11 - GENTASONE SOLUCION OTICA

B-1725/12 - PUREGON SOLUCION INYECTABLE 300 U.1/0,36 mL

B-1726/12 - PUREGON SOLUCION INYECTABLE 600 U.1/0,72 mL

B-1781/09 - PEG - INTRON REDIPEN LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 50 mcg/0,5 mi
CON SOLVENTE

B-1782/09 - PEG - INTRON REDIPEN LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 100 mcg/0,5 mL,
CON SOLVENTE

B-1783/09 - PEG - INTRON REDIPEN LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 80 mcg/0,5 mL,
CON SOLVENTE

B-1784/09 - PEG - INTRON REDIPEN LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 150 meg/0,5 mL, -
CON SOLVENTE

B-1847/09 - PEG - INTRON REDIPEN LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 120 mcg, CON
SOLVENTE

B-200/08 - INTRONA SIN ALBUMINA, SOLUCION INYECTABLE 10 MUI/mL.

B-2162/10 - ELONVA SOLUCION INYECTABLE 100 mcg/0,5 mL.

B-2163/10 - ELONVA SOLUCION INYECTABLE 150 mcg/0,5 mL

B-258/08 - GENTALYN SOLUCION INYECTABLE 20 mg/2 mL

B-259/08 - GENTALYN SOLUCION INYECTABLE 40 mg/1 mL

B-260/08 - GENTALYN SOLUCION INYECTABLE 60 mg/1,5 mL

B-261/08 - GENTALYN SOLUCION INYECTABLE 80 mg/2 mL

B-262/08 - GENTALYN CREMA DERMICAO0,1%

B-263/08 - CIDOTEN-V CON GENTAMICINA CREMA

B-572/09 - EXLUTON COMPRIMIDOS 0,5 mg

B-613/09 - DIPROSPAN G CREMA DERMICA

B-671/10 - ONCOTICE POLVO LIOFILIZADO PARA INSTILACION INTRAVESICAL

B-674/10 - INTRONA PEN MULTIDOSIS SOLUCION INYECTABLE 3 M.U.l./dosis

B-675/10 - INTRONA PEN MULTIDOSIS SOLUCION INYECTABLE 5 M.U.1./dosis

AU, Marathon 1.000, Nufica, Santiago
Casilia 48 Comreo 21 - Cadigo Postal 7780050
Iesa Cenlrai (55-2) 5755 101
Informaciones: (56-2) 5755 201

www.ispch.cl




NO Ref.:ML421027/13

RESOLUCION EXENTA RW N° 1454/13
Santiago, 19 de enero de 2013

REGISTRO - NOMBRE PRODUCTO
B-676/10 - INTRONA PEN MULTIDOSIS SOLUCION INYECTABLE 10 M.U.| /dosis

B-834/10 - DIPROSPAN-G UNGUENTO DERMICO

B-882/10 - PREGNYL 5000 Ul LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE CON SOLVENTE

B-892/10 - GENTALYN SOLUCION OTICA 3 mg/mL

B-976/10 - GENTALYN UNGUENTO OFTALMICO 0,3%

F-10033/11 - AGUA BACTERIOSTATICA PARA INYECTABLE AMPOLLAS DE 1 mL

F-10036/11 - CLARITYNE SOLUCION PARA GOTAS ORALES 1 mg/1 mL

F-10038/11 - DIPROBASE CREMA TOPICA

F-10039/11 - DIPROBASE LOCION TOPICA

., || F-10040/11 - ETHYOL POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 500 mg

F-10041/11 - LERTAMINE GRAGEAS DE LIBERACION PROLONGADA

F-10042/11 - PALACOS E FLOW POLVO CON DILUYENTE

F-10044/11 - TEMGESIC COMPRIMIDOS SUBLINGUALES

F-10045/11 - TEMGESIC SOLUCION INYECTABLE 0,3 mg/mL

F-10215/11 - CELESTONE SOLUCION PARA GOTAS ORALES 0,05 mg/mL

F-10547/11 - DECA DURABOLIN SOLUCION OLEOSA INYECTABLE 50 mg/mL

F-10548/11 - ESMERON SOLUCION INYECTABLE 50 mg/5 mL

F-10549/11 - ESMERON SOLUCION INYECTABLE 100 mg/10 mL

F-10550/11 - LIVIAL COMPRIMIDOS 2,5 mg

C Yy ‘I F-10551/11 - NORCURON LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 10 mg

F-10553/11 - PROMYRTIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg

F-1133/08 - CLORPRIMETON SOLUCION INYECTABLE 10 mg/1 mL

F-1134/08 - METICORTEN COMPRIMIDOS 5 mg

F-1135/08 - DESENFRIOL GRAGEAS

F-1136/08 - DESENFRIOLITO COMPRIMIDOS MASTICABLES

F-1139/08 - CIDOTEN COMPRIMIDOS 0,5 mg

F-11404/11 - CIDOTEN V-CREMA

Av, Marathon 1.000, Aufioa, Sanfiago
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N° Ref.:ML421027/13

RESOLUCION EXENTA RW N°© 1454/13
Santiago, 19 de enero de 2013

[REGISTRO - NOMBRE PRODUCTO
697C-14/11 - LOCION BRONCEADORA SIN SOL, COPPERTONE SUNLESS TANNING LOTION

697C-15/11 - COPPERTONE TAN MAGNIFIER, LOCION BRONCEADORA SPF-4

697C-16/11 - LOCION COPPERTONE WATERPROOF SPF-30

697C-17/11 - COPPERTONE LOCION RESISTENTE AL AGUA SPF-45

697C-18/11 - COPPERTONE LOCION RESISTENTE AL AGUA SPF-25

697C-19/11 - WATER BABIES LOCION BLOQUEADORA SOLAR SPF-30

697C-20/11 - WATER BABIES LOCION BLOQUEADORA SOLAR SPF45

697C-21/11 - LOCION COPPERTONE SPORT SPF-8

697C-22/11 - LOCION COPPERTONE SPORT SPF-15

697C-23/11 - LOCION COPPERTONE SPORT SPF-30

697C-24/11 - LOCION COPPERTONE SPORT SPF-4

697C-25/11 - PANTALLA PROTECTORA UVA LOCION PROTECTORA UVA, SPF-15

697C-26/11 - COPPERTONE KIDS SPF-15, LOCION BLOQUEADORA SOLAR

697C-27/11 - COPPERTONE KIDS SPF-30, LOCION BLOQUEADORA SOLAR

697C-28/11 - LOCION COPPERTONE WATER PROOF CON FILTRO SOLAR SPF -4

697C-29/11 - LOCION COPPERTONE NATURAL AFTER SUN

697C-30/11 - COPPERTONE OIL - FREE TEEN LOCION SPF-8

697C-31/11 - COPPERTONE OIL - FREE TEEN LOCION SPF4

697C-32/11 - COPPERTONE OIL - FREE TEEN LOCION SPF-15

697C-34/08 - COPPERTONE GOLD GEL REFRESCANTE PARA DESPUES DEL SOL

697C-35/08 - SHADE LOCION SPF-30

697C-36/08 - LOCION HUMECTANTE DE MANOS Y CUERPQ COMPLEX 15

697C-37/08 - CREMA HUMECTANTE FACIAL COMPLEX 15.

697C-38/08 - SHADE WATERPROOF LOTION SPF-45

B-1057/11 - PUREGON SOLUCION INYECTABLE 50 U.1./0,5 mL

B-1059/11 - PUREGON SOLUCION INYECTABLE 100 U.1./0,5 mL.

B-1380/11 - GENTALYN SOLUCION OFTALMICA 3 mg/mL

Av. Maralhon 1.000, Nufioa, Santizgo
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N© Ref.:ML421027/13

RESOLUCION EXENTA RW N° 1454/13
Santiago, 19 de enero de 2013

|IREGISTRO - NOMBRE PRODUCTO

F-1151/08 - BREXON UNGUENTO DERMICO

F-1156/08 - CORI GOTAS SOLUCION PARA GOTAS ORALES

F-11868/12 -

SOLARCAINE ALOE EXTRA GEL TOPICO CON LIDOCAINA

F-11887/12 -

CONTI - MARVELON 20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-12476/12 -

AERIUS JARABE 2,5 mg/5 mL

F-12530/12 -

PROMYRTIL SOLTAB COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES 15 mg

F-12531/12 -

PROMYRTIL SOLTAB COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES 30 mg

F-12823/08 -

SANDRENA GEL, SACHET MONODOSIS 1 mg/g

F-12824/08 -

SANDRENA GEL, SACHET MONODOSIS 0,5 mg/0,5 g

F-12881/08 -

GRACIAL COMPRIMIDOS

F-12883/08 -

SINAPAUSE COMPRIMIDOS 2 mg

F-12884/08 -

SUSTENAN 250 SOLUCION INYECTABLE

F-12996/08 -

NOVIAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-13107/08 -

ORGALUTRAN SOLUCION INYECTABLE 0,25 mg/0,5 mL

F-13186/08 -

NUVARING ANILLO VAGINAL

| F-13214/08 -

ZIENT COMPRIMIDOS 10 mg

F-13534/09 -

INTEGRILIN SOLUCION INYECTABLE 2 mg/mL

F-13535/09 -

INTEGRILIN SOLUCION INYECTABLE 0,75 mg/mL

F-13627/09 -

ESMERON SOLUCION INYECTABLE 25 mg/2,5 mL

F-13875/09 -

TESTOCAPS CAPSULAS BLANDAS 40 mg

F-14440/09 -

SOLARCAINE NF AEROSOL TOPICO

F-14528/10 -

IMPLANON IMPLANTE 68 mg

F-14720/10 -

ZINTREPID 10/10 COMPRIMIDOS

F-14721/10 -

ZINTREPID 10/20 COMPRIMIDOS

F-14722/10 -

ZINTREPID 10/40 COMPRIMIDOS

F-14723/10 -

ZINTREPID 10/80 COMPRIMIDOS

F-15316/10 -

NASONEX SUSPENSION NASAL PARA NEBULIZACION 50 mcg/DOSIS

Ay, Maraihon 1.000, Nufos, Santege
Casfila 48 Corrao 21 - Cadigo Postal 7780050
Mosa Central: (56-2) 5765 101
Informaciones: (58-2) 5755 201
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NO Ref.:ML421027/13

RESOLUCION EXENTA RW N° 1454/13
Santiago, 19 de enero de 2013

REGISTRO - NOMBRE PRODUCTO
F-15404/11 - ONICIT SOLUCION INYECTABLE 0,25 mg/5 mL

F-15825/11 - OLMETEC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg

F-15826/11 - OLMETEC COMFPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 mg

F-15828/11 - OLMETEC PLUS 40/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-15829/11 - OLMETEC PLUS 20/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-15830/11 - OLMETEC PLUS 40/25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-16407/12 - AERIUS SOLUCION ORAL 2,5 mg/5 mL

F-16688/08 - NOXAFIL SUSPENSION ORAL

F-16744/08 - AERIUS D COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA

F-16896/08 - TEMODAL CAPSULAS 140 mg

F-16897/08 - TEMODAL CAPSULAS 180 mg

F-17263/08 - AERIUS FAST COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES2,5 mg

F-17264/08 - AERIUS FAST COMPRIMIDOS BUCODIPERSABLES 5,0 mg

F-17713/09 - BRIDION SOLUCION INYECTABLE 200 mg/ 2 mL

‘ F-17714/09 - BRIDION SOLUCION INYECTABLE 500 mg/ 5 mL

F-17872/09 - TEMODAL POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION PARA INFUSION 100 mg

‘ F-18296/10 - ONICIT-PONV SOLUCION INYECTABLE 0,075 mg/1,5 mL

| F-18512/11 - IMPLANON NXT IMPLANTE 68 mg

| /Ly | F-18645/11 - OLMETECAMLO 40/5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-18646/11 - OLMETECAMLO 40/10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-18647/11 - OLMETECAMLO 20/6 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-19134/11 - SAPHRIS LIOFILIZADO SUBLINGUAL 5 mg

F-19135/11 - SAPHRIS COMPRIMIDOS SUBLINGUALES 10 mg

F-19548/12 - DULERA 50/5 SUSPENSION EN AEROSOL PARA INHALACION ORAL

F-19549/12 - DULERA 100/5 SUSPENSION EN AEROSOL PARA INHALACION ORAL

F-19550/12 - DULERA 200/5 SUSPENSION EN AEROSOL PARA INHALACION ORAL

F-2559/09 - DIPROSALIC UNGUENTO DERMICO

Av. Marathon 1.000, Rufioa, Santiago
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NO Ref.:ML421027/13

RESOLUCION EXENTA RW N° 1454/13
Santiago, 19 de enero de 2013

EGISTRO - NOMBRE PRODUCTO

F-2682/09 - DIPROSALIC LOCION DERMICA

F-2689/09 - TEMODAL CAPSULAS 100 mg

F-2690/09 - TEMODAL CAPSULAS 250 mg

F-2691/09 - TEMODAL CAPSULAS 20 mg

F-2859/10 - REBETOL CAPSULAS 200 mg

F-3736/10 - AFRINE SOLUCION NASAL 0,5 mg/mL

F-3739/10 - DIPROSPAN P/G GEL AL 0,05%

F-3740/10 - DIPROSPAN P/G UNGUENTO AL 0,05%

F-3741/10 - DISOFRIN JARABE

F-3744/10 - ELOCOM LOCION AL 0,1%

F-3745/10 - ELOCOM UNGUENTO AL 0,1%

F-3754/10 - METICORTEN COMPRIMIDOS 50 mg

F-3755/10 - TINADERM POLVO DERMICO AL 1%

F-396/08 - LERTAMINE EXTRA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA

F-4218/10 - DIPROSPAN LOCION DERMICA 0,05%

F-4219/10 - DIPROQUIN UNGUENTO

F-4249/10 - A'Y D CREMA VITAMINICA

F-4251/10 - MEDINAL CREMA 10%

F-4252/10 - MEDINAL LOCION 10%

F-4253/10 - MENACETIL MACROCRISTALES CAPSULAS 100 mg

F-4254/10 - METICORTEN COMPRIMIDOS 1 mg

(1 \*‘ F-4255/10 - NITRO-DUR SISTEMA DE INFUSION TRANSDERMICA 10 cm2

F-4256/10 - NITRO-DUR SISTEMA DE INFUSION TRANSDERMICA 15 cm2

F-4257/10 - NITRO-DUR SISTEMA DE INFUSION TRANSDERMICA 20 cm2

F-4258/10 - NITRO-DUR SISTEMA DE INFUSION TRANSDERMICA 30 cm2

F-4259/10 - NITRO - DUR SISTEMA DE INFUSION TRANSDERMICA 5 cm2

F-4263/10 - RESPIROL JARABE

Av. Maraihen 1.000, fufioa, Santiage
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NO Ref.:ML421027/13

RESOLUCION EXENTA RW N° 1454/13
Santiago, 19 de enero de 2013

REGISTRO - NOMBRE PRODUCTO

F-5334/10 - ATHIMIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg

F-5335/10 - ATHIMIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 60 mg

F-5338/10 - MARVELON COMPRIMIDOS

F-5339/10 - MARVELON - 28 COMPRIMIDOS

F-5340/10 - MARVELON - 20 COMPRIMIDOS

F-5341/10 - NORCURON LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 4 mg

F-5343/10 - OVESTIN COMPRIMIDOS 2 mg

F-5344/10 - OVESTIN CREMA VAGINAL 0,1%

F-5345/10 - OVESTIN OVULOS 0,5 mg

F-619/08 - CLORPRIMETON COMPRIMIDOS 4 mg

F-620/08 - CIDOTEN SOLUCION ORAL PARA GOTAS 0,5 mg/mL

F-639/08 - CIDOTEN RAPILENTO SUSPENSION INYECTABLE

F-675/08 - CIDOTEN SOLUCION INYECTABLE 4 mg/1 mL

F-676/08 - DIPROSPAN SUSPENSION INYECTABLE

F-677/08

CLORPRIMETON JARABE 2,5 mg/5 mL

F-679/08 - LOTRIDERM CREMA DERMICA.

F-680/08 - CELESTAMINE COMPRIMIDOS

F-6992/10 - LERTAMINE JARABE

F-7089/10 - MOMEXA TWISTHALER POLVO PARA INHALACION 200 mcg/dosis

F-7090/10 - MOMEXA TWISTHALER POLVO PARA INHALACION 400 mcg/dosis

F-7098/10 - DIAZOXIDO SOLUCION INYECTABLE 300 mg/20 mL

F-7109/10 - AERIUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg

F-7284/10 - DISOFRIN REPETABS GRAGEAS

F-7501/11 - CERAZETTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 0.075 mg

F-7613/11 - DECA DURABOLIN SOLUCION INYECTABLE 200 mg/2 mL

F-770/08 - METICORTEN COMPRIMIDOS 20 mg

F-771/08 - CELESTAMINE JARABE

Av. Marathon 1.000, Hufica, Santiago
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NO Ref.:ML421027/13

RESOLUCION EXENTA RW N° 1454/13
Santiago, 19 de enero de 2013

REGISTRO - NOMBRE PRODUCTO
F-772/08 - ELOCOM CREMA DERMICA 0,1%.

F-789/08 - DIPROSPAN CREMA 0,05%

F-790/08 - CLARITYNE JARABE 5 mg/5 mL

F-791/08 - CLARITYNE COMPRIMIDOS 10 mg

F-841/08 - DIPROQUIN CREMA DERMICA.

F-842/08 - DITOPAX LIMON/NARANJA COMPRIMIDOS MASTICABLES

F-9472/11 - CIDOTEN RAPILENTO SUSPENSION INYECTABLE CON LIDOCAINA SOLUCION
INYECTABLE 1%

1714 | F-964/08 - ORADEXON ORGANON SOLUCION INYECTABLE 5 mg/mL

F-965/08 - ORADEXON ORGANON TABLETAS 0,5 mg

F-966/08 - PAVULON SOLUCION INYECTABLE 4 mg/2 mL

Av. Marathen 1.000, Nufioa, Santiago

Casilla 48 Corren 21 - Codigo Fostal 7720050
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. Instituto de
"8 . Salud Publica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

N° Ref..ML560756/14 Resolucion Exenta RW N° 11471/14
vVvC Santiago, 5 de junio de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Carlos Patricio Dufeu Troncoso,
Responsable Técnico y D. Marcela Guajardo Contreras, Representante Legal de Merck Sharp
& Dohme Chile Ltda., ingresada bajo la referencia N© ML560756, de fecha de 5 de junio de
2014, mediante la cual solicita cambio de razdn social de los productos farmacéuticos que
se sefalan en el anexo;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 5 de junio de 2014, se solicitd
cambio de razon social para los productos farmaceuticos que se sefalan en el anexo.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N°© 2014060522512940, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 5 de junio de 2014;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 102¢ 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 vy los articulos 59° letra b), 61° letra k) y 64° del D.F.L. N° 1,
de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 334 del 25 de febrero de
2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, ambas, del Instituto de Salud Publica de Chile,
dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- TENGASE POR NOTIFICADO vy, en consecuencia modificase la razén social de la
empresa MERCK SHARP & DOHME (I.A.) CORP. a la nueva razén social MERCK SHARP
& DOHME (I.A.) LLC en las funciones de empresa que estan previamente autorizadas cada
uno de los respectivos registros sanitarios correspondientes a los productos farmacéuticos
gue se sefalan en el anexo adjunto.

2.- La nueva razén social deberd consignarse claramente en los rétulos de los
envases, folleto de informacién al profesional, folleto de informacion al paciente y
especificaciones de producto terminado, segun corresponda, 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.

3.- 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 rotulos se sefiala las condiciones anteriormente autorizadas.

4.- ESTABLECESE que la presente resolucién modifica la razén social de la empresa
solicitada, solamente en aquellas funciones previamente autorizadas por resolucién en los
respectivos registros sanitarios, y en ningun casoautoriza cambios en los sitios de
fabricacion y en los domicilios de las plantas de manufactura.
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Instituto de
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Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

5.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacién al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

ANOTESE-Y-C UNIQU
| \STIUITD OF SALUEKES xIM'T_AQQN;;\ﬁZ& NE
JEFA—(S)SUBDEPARTAMENT "REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION.
INTERESADO
ucpD
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«. Instituto de
.. ! Salud Piblica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

N© Ref.:ML560756/14

RESOLUCION EXENTA RW N° 11471/14
Santiago, 5 de junio de 2014

REGISTRO - NOMBRE PRODUCTO
B-1057/11 - PUREGON SOLUCION INYECTABLE 50 U.1./0,5 mL
B-1059/11 - PUREGON SOLUCION INYECTABLE 100 U.1./0,5 mL.
B-1380/11 - GENTALYN SOLUCION OFTALMICA 3 mg/mL
B-1383/11 - GENTASONE SOLUCION OFTALMICA
B-1413/11 - GENTASONE SOLUCION OTICA
B-1725/12 - PUREGON SOLUCION INYECTABLE 300 U.1./0,36 mL
B-1726/12 - PUREGON SOLUCION INYECTABLE 600 U.I./0,72 mL
B-1781/14 - PEG - INTRON REDIPEN LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 50 mcg/0,5 mL
CON SOLVENTE
B-1782/14 - PEG - INTRON REDIPEN LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 100 mcg/0,5 mL
CON SOLVENTE
B-1783/14 - PEG - INTRON REDIPEN LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 80 mcg/0,5 mL,
CON SOLVENTE
B-1784/14 - PEG - INTRON REDIPEN LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 150 mcg/0,5 mL,
CON SOLVENTE
B-1847/09 - PEG - INTRON REDIPEN LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 120 mcg, CON
SOLVENTE
B-2162/10 - ELONVA SOLUCION INYECTABLE 100 mcg/0,5 mL.
B-2163/10 - ELONVA SOLUCION INYECTABLE 150 mcg/0,5 mL
B-572/09 - EXLUTON COMPRIMIDOS 0,5 mg
B-613/09 - DIPROSPAN G CREMA DERMICA
B-671/10 - ONCOTICE POLVO LIOFILIZADO PARA INSTILACION INTRAVESICAL

B-674/10 - INTRONA PEN MULTIDOSIS SOLUCION INYECTABLE 3 M.U.l./dosis
B-675/10 - INTRONA PEN MULTIDOSIS SOLUCION INYECTABLE 5 M.U.l./dosis
B-676/10 - INTRONA PEN MULTIDOSIS SOLUCION INYECTABLE 10 M.U.|./dosis
B-834/10 - DIPROSPAN-G UNGUENTO DERMICO

B-882/10 - PREGNYL 5000 Ul LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE CON SOLVENTE
B-892/10 - GENTALYN SOLUCION OTICA 3 mg/mL

B-976/10 - GENTALYN UNGUENTO OFTALMICO 0,3%

F-10038/11 - DIPROBASE CREMA TOPICA

F-10039/11 - DIPROBASE LOCION TOPICA

F-10041/11 - LERTAMINE GRAGEAS DE LIBERACION PROLONGADA
F-10216/11 - CRONOLEVEL SUSPENSION INYECTABLE

F-10217/11 - DERMENET CREMA TOPICA 0,1%

F-10220/11 - DIPROLENE GEL TOPICO 0,05%

F-10547/11 - DECA DURABOLIN SOLUCION OLEOSA INYECTABLE 50 mg/mL
F-10548/11 - ESMERON SOLUCION INYECTABLE 50 mg/5 mL

F-10549/11 - ESMERON SOLUCION INYECTABLE 100 mg/10 mL

F-10550/11 - LIVIAL COMPRIMIDOS 2,5 mg

F-10551/11 - NORCURON LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 10 mg
F-10553/11 - PROMYRTIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg

F-1133/13 - CLORPRIMETON SOLUCION INYECTABLE 10 mg/1 mL

F-1134/13 - METICORTEN COMPRIMIDOS 5 mg

F-11887/12 - CONTI- MARVELON 20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-12476/12 - AERIUS JARABE 2,5 mg/5 mL

F-12477112 - NEOCLARITINE JARABE 2,5 mg/ 5 mL

F-12530/12 - PROMYRTIL SOLTAB COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES 15 mg
F-12531/12 - PROMYRTIL SOLTAB COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES 30 mg
F-12823/13 - SANDRENA GEL, SACHET MONODOSIS 1 mg/g

F-12824/13 - SANDRENA GEL, SACHET MONODOSIS 0,5 mg/0,5 g

F-12881/13 - GRACIAL COMPRIMIDOS

F-12884/13 - SUSTENAN 250 SOLUCION INYECTABLE

F-13107/13 - ORGALUTRAN SOLUCION INYECTABLE 0,25 mg/0,5 mL

Av. Marathion 1.000, flufina, Santiaga
Casilla 48, Corren 21 - Cidigo Postal 7780050
Mesa Centrak (56 20 2575 51 01
Informaciones: (56 2) 2575 52 01
www.ispch.cl
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Instituto de
Salud Piblica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

N°o Ref.:ML560756/14

RESOLUCION EXENTA RW N° 11471/14
Santiago, 5 de junio de 2014

REGISTRO - NOMBRE PRODUCTO
F-13186/13 - NUVARING ANILLO VAGINAL
F-13214/13 - ZIENT COMPRIMIDOS 10 mg
F-13627/14 - ESMERON SOLUCION INYECTABLE 25 mg/2,5 mL
F-13875/09 - TESTOCAPS CAPSULAS BLANDAS 40 mg
F-14440/09 - SOLARCAINE NF AEROSOL TOPICO
F-14528/10 - IMPLANON IMPLANTE 68 mg
F-14720/10 - ZINTREPID 10/10 COMPRIMIDOS
F-14721/10 - ZINTREPID 10/20 COMPRIMIDOS
F-14722/10 - ZINTREPID 10/40 COMPRIMIDOS
F-14723/10 - ZINTREPID 10/80 COMPRIMIDOS
F-14724/10 - ADACAI 10/10 COMPRIMIDOS
F-14725/10 - ADACAI 10/20 COMPRIMIDOS
F-14726/10 - ADACAI 10/40 COMPRIMIDOS
F-14727/10 - ADACAI 10/80 COMPRIMIDOS
F-15315/10 - UNICLAR SUSPENSION NASAL PARA NEBULIZACION 50 mcg/dosis
F-15316/10 - NASONEX SUSPENSION NASAL PARA NEBULIZACION 50 mcg/DOSIS
F-15404/11 - ONICIT SOLUCION INYECTABLE 0,25 mg/5 mL
F-15825/11 - OLMETEC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg
F-15826/11 - OLMETEC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 mg
F-15828/11 - OLMETEC PLUS 40/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-15829/11 - OLMETEC PLUS 20/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-15830/11 - OLMETEC PLUS 40/25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-16398/12 - NEOCLARITINE SOLUCION ORAL 2,5mg /5 mL
F-16407/12 - AERIUS SOLUCION ORAL 2,5 mg/5 mL
F-16688/13 - NOXAFIL SUSPENSION ORAL
F-16744/13 - AERIUS D COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA
F-16745/13 - NEOCLARITINE D COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA
F-16896/13 - TEMODAL CAPSULAS 140 mg
F-16897/13 - TEMODAL CAPSULAS 180 mg
F-17263/13 - AERIUS FAST COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES 2,5 mg
F-17264/13 - AERIUS FAST COMPRIMIDOS BUCODIPERSABLES 5,0 mg
F-17713/09 - BRIDION SOLUCION INYECTABLE 200 mg/ 2 mL
F-17714/09 - BRIDION SOLUCION INYECTABLE 500 mg/ 5 mL
F-17872/09 - TEMODAL POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION PARA INFUSION 100 mg
F-18296/10 - ONICIT-PONV SOLUCION INYECTABLE 0,075 mg/1,5 mL
F-18512/11 - IMPLANON NXT IMPLANTE 68 mg
F-18645/11 - OLMETECAMLO 40/5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-18646/11 - OLMETECAMLO 40/10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-18647/11 - OLMETECAMLO 20/5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-19548/12 - DULERA 50/5 SUSPENSION EN AEROSOL PARA INHALACION ORAL
F-19549/12 - DULERA 100/5 SUSPENSION EN AEROSOL PARA INHALACION ORAL
F-19550/12 - DULERA 200/5 SUSPENSION EN AEROSOL PARA INHALACION ORAL
F-2559/09 - DIPROSALIC UNGUENTO DERMICO
F-2682/09 - DIPROSALIC LOCION DERMICA
F-2689/09 - TEMODAL CAPSULAS 100 mg
F-2690/09 - TEMODAL CAPSULAS 250 mg
F-2691/09 - TEMODAL CAPSULAS 20 mg
F-2859/10 - REBETOL CAPSULAS 200 mg
F-3736/10 - AFRINE SOLUCION NASAL 0,5 mg/mL
F-3741/10 - DISOFRIN JARABE
F-3744/10 - ELOCOM LOCION AL 0,1%
F-3745/10 - ELOCOM UNGUENTO AL 0,1%
F-3754/10 - METICORTEN COMPRIMIDOS 50 mg
F-3755/10 - TINADERM POLVO DERMICO AL 1%
Av. Marathon 1.000, Nufaa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Cidigo Postal 7780050
Mesa Central: (56 2) 2575 51 01
Informaciones: (56 2) 2575 52 01
waww.ispch.cl
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Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

NO Ref.:ML560756/14

RESOLUCION EXENTA RW N° 11471/14
Santiago, 5 de junio de 2014

REGISTRO - NOMBRE PRODUCTO
F-4218/10 - DIPROSPAN LOCION DERMICA 0,05%

F-4219/10 - DIPROQUIN UNGUENTO
F-4252/10 - MEDINAL LOCION 10%
F-4254/10 - METICORTEN COMPRIMIDOS 1 mg

F-4255/10 - NITRO-DUR SISTEMA DE INFUSION TRANSDERMICA 10 cm2
F-4256/10 - NITRO-DUR SISTEMA DE INFUSION TRANSDERMICA 15 cm?2
F-4257/10 - NITRO-DUR SISTEMA DE INFUSION TRANSDERMICA 20 cm2
F-4258/10 - NITRO-DUR SISTEMA DE INFUSION TRANSDERMICA 30 cm2
F-4259/10 - NITRO - DUR SISTEMA DE INFUSION TRANSDERMICA 5 cm?2
F-5334/10 ATHIMIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg

F-5335/10 - ATHIMIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 60 mg

F-5338/10 - MARVELON COMPRIMIDOS

F-5339/10 - MARVELON - 28 COMPRIMIDOS

F-5340/10 - MARVELON - 20 COMPRIMIDOS

F-5341/10 - NORCURON LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 4 mg
F-5343/10 - OVESTIN COMPRIMIDOS 2 mg

F-5344/10 - OVESTIN CREMA VAGINAL 0,1%

F-5345/10 - OVESTIN OVULOS 0,5 mg

F-619/13 - CLORPRIMETON COMPRIMIDOS 4 mg

F-620/13 - CIDOTEN SOLUCION ORAL PARA GOTAS 0,5 ma/mL

F-623/13 - CLARINASE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA
F-639/13 - CIDOTEN RAPILENTO SUSPENSION INYECTABLE

F-677/13 - CLORPRIMETON JARABE 2,5 mg/5 mL

F-679/13 - LOTRIDERM CREMA DERMICA

F-6991/10 - CLARINASE JARABE

F-6992/10 LERTAMINE JARABE

F-7087/10 - INSPIREX TWISTHALER POLVO PARA INHALACION 200 mcg/dosis
F-7088/10 - INSPIREX TWISTHALER POLVO PARA INHALACION 400 mcg/dosis
F-7089/10 - MOMEXA TWISTHALER POLVO PARA INHALACION 200 mcg/dosis

F-7090/10 - MOMEXA TWISTHALER POLVO PARA INHALACION 400 mcg/dosis
F-7098/10 - DIAZOXIDO SOLUCION INYECTABLE 300 mg/20 mL

F-7109/10 - AERIUS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg

F-7110/10 - NEOCLARITINE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg

F-7284/10 - DISOFRIN REPETABS GRAGEAS

F-7501/11 - CERAZETTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 0.075 mg

F-7613/11 - DECA DURABOLIN SOLUCION INYECTABLE 200 mg/2 mL

F-772/13 ELOCOM CREMA DERMICA 0,1%

F-789/13 - DIPROSPAN CREMA 0,05%

F-841/13 - DIPROQUIN CREMA DERMICA

F-842/13 - DITOPAX LIMON/NARANJA COMPRIMIDOS MASTICABLES

F-9472/11 - CIDOTEN RAPILENTO SUSPENSION INYECTABLE CON LIDOCAINA SOLUCION
INYECTABLE 1%

F-9719/11 - CRONOLEVEL SUSPENSION INYECTABLE CON LIDOCAINA CLORHIDRATO
SOLUCION INYECTABLE 1%

!

Ay, Marathon 1.000, Nufica, Santiago
Casitla 48, Comen 21 - Cédigo Postal 7780050
Mesa Central 25755101
Informacione 125755201

www.ispch.cl

I




i |

Instituto de ENTREGA DE DOCUM ENTOS

* Salud Pablica
rechal/ C@/ZQ’V
NOMBRE DE LA EMPRESA. /WW Shoy 79

RETIRADO POR:.. \/L/d 7 ‘%’fé—

2 }7 ol 5 579 S/—t_../
::LEFONtZ ¢ f f fyﬂ s,

DESCRIPCION DE DOCUMENTOS __/

REFZ.QR.?:./].{Q.‘f.ﬁ{és/t:ermﬁc,quia,;:?.':/...Zﬁ....:..Zf................... o
rer .. SCOT T dsicerioticiauia dAYUS Dt .
Rerl .S 60 25 (s cerioticicuiad 4.4 .. ”—/’3’
RepUZUS 14 V. Hes/Cer/Ofic/Guia. /922

Repl] {503 33? L4&35/Cerz’l'.)i"lc/Gma 4? gz (,/ﬂ '

REE: i o RS O NG GUND Uit st et merdes e e ma s

REE . i iy BES I OT O FICIRBRITR L. omscomemosivns s isn s ammbssm ensinsssmioianmnsmndin
REE..o ootiz Ll - RESI e RIC/ GRS e St s e tnrres e
REE L ResterfOfic/Guia......................é.,:............

BEE i R CRH O EIGU 8 il i s

Entregado por f

DUPLICADO ISP




’ Instituto de
Mwﬂmﬁ Salud Piblica

E3A>  Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO @ .N D Nu u m S M D \_ m

Ref. N°® 12397/18

PMQ/PMS
RESOLUCION EXENTA N°
Santiago,

VISTOS ESTOS ANTECEDNETES: el Formulario Unico de Ingreso de fecha 28/09/18, de D. Unai Gallastegui A, RUN
24.436.689-9, Representante legal de Kuehne + Nagel Ltda., RUT N° 79.769.320-0, ubicada en la ciudad de
Santiago, Avda. Boulevard Poniente N°® 1313, modulo 5 Nave Parque 14, comuna de Pudahuel, por la cual solicita
autorizacion de modificacion de planta de una drogueria de propiedad de Kuehne + Nagel Ltda, adjuntando los
antecedentes requeridos y el comprobante de pago del arancel correspondiente; planos del establecimiento
aprobados en fecha 29/10/18 por inspectores del Subdepartamento de Autorizaciones y Registro Sanitario; Acta
N° 119/2018 de visita en terreno de fecha 22/11/18 realizada por inspectores de la Seccion de Autorizacion de
Establecimientos del Subdepartamento de Autorizaciones y Registro Sanitario; las presentaciones de fecha
29/10/18,14/11/18 y 05/12/18 de Q.F. Pamela Gomez L., Director Técnico de la drogueria, que adjunta documentos
y planos rectificados, dando respuesta al Acta N° 119/2018 y entregando la completitud de antecedentes para la
solicitud; el Informe técnico de fecha 20/12/18 del Subdepartamento de Autorizaciones y Registro Sanitario que
sefala que las instalaciones de la planta fisica concuerdan con los planos aprobados y han sido habilitadas en
conformidad a las operaciones que desarrollara, por lo que es factible acceder a to solicitado; y,

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cédigo Sanitario y sus modificaciones; el Decreto Fuerza de Ley N° 1
de 1989; el Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y Depdsitos Autorizados,
aprobado por Decreto Supremo N°® 466 de 1984, del Ministerio de Salud; Reglamento de Estupefacientes y
Reglamento de Productos Psicotropicos aprobados por Decretos Supremos N°s 404 y 405, del Ministerio de Salud,
respectivamente; la Norma Técnica N° 147 de Buenas Practicas de Almacenamiento y Buenas Practicas de
Distribucion para droguerias y dep6sitos de productos farmacéuticos de uso humano relacionadas con el DS N°
466/84, aprobadas por el DS N° 57 de 2013; y el Decreto N° 09 de Marzo del 2017, ambos del Ministerio de
Salud; los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del DFL N° 1 del 2005; y 4° letra b), 10° letra b) y 52° del Decreto
Supremo N° 1222, de 1996, de la misma Secretaria de Estado; y en uso de las facultades que me otorgan las
Resoluciones Exentas N© 292, N© 510, N° 1197, N° 544 y N° 1616, de fechas 12 de febrero de 2014, 10 de Marzo
de 2014, 08 de Mayo de 2017, 05 de Marzo de 2018 y 28 de Junio de 2018 respectivamente, del Instituto de Salud
Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. AUTORIZASE la modificacion de la planta fisica y los planos correspondientes y AUTORIZASE el
funcionamiento, de una drogueria ubicada en la ciudad de Santiago, Avda. Boulevard Poniente N® 1313,

maodulo 5 Nave Parque 14, comuna de Pudahuel, de propiedad de Kuehne + Nagel Ltda., RUT N° 79.769.320-0,
singularizada en los Vistos.

2. DEJASE ESTABLECIDO que la drogueria esta autorizada para las actividades de importacion, recepcion,
almacenamiento y distribucion de productos farmacéuticos terminados, de productos farmacéuticos que
requieran cadena de frio, de productos farmacéuticos sometidos a control legal de psicotropicos y
estupefacientes, productos para ser utilizados en investigacion cientifica o ensayos clinicos, y de dispositivos

medicos; y que la modificacion autorizada considera lo siguiente:
Pw. Marathon 1.000, Nufica, Santiago
Casilla 48, Corren 21 - Chdigo Postal 7780050
Mesa Central: (56) 2257551 01 RG-01-I1T-415.00-004
Informaciones: (56) 22575 52 01 Versign 1
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DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
Ref. N© 12397/18

2.1. Se habilitan 2 camaras de frio denominadas "P” y “R” para el almacenamienta de productos en condiciones
de temperatura entre 2 y 8 °C. Ambas camaras se encuentran comunicadas por una puerta, Ademas, la
camara de frio "P" y “R”, presentan 1y 2 accesos, respectivamente, hacia la camara de frio denominada "S”.
Por dltimo, la camara de frio "P", posee un acceso hacia el exterior (temperatura ambiente).

2.2. Se habilita la camara de frio denominada “K”, junto al andén N° 7 de la drogueria.

23.las areas segregadas para almacenar productos refrigerados falsificados, retirados del mercado y
devueltos, son trasladadas desde la camara de frio “S" a la camara de frio "K".

2.4.Se habilita almacenamiento en altura, mediante el uso de "racks’, en areas de almacenamiento de
producto aprobado.

3. ESTABLECESE que los dispositivos de uso médico importados para ser comercializados y distribuidos en el
pais deberan contar previamente con la certificacion correspondiente de cumplimiento de las normas que les
son aplicables, otorgada por una entidad autorizada por el Instituto de Salud Piblica de Chile.

4. DEJASE CONSTANCIA que el horario de funcionamiento del establecimiento declarado por su representante
legal, es de lunes a viernes de 08:00 a 17:00 horas, el cual no puede funcionar en otro horario sin direccion
técnica, bajo apercibimiento legal en caso de incumplimiento.

5. ESTABLECESE que la direccion técnica del establecimiento estara a cargo de D. Pamela del Carmen Gémez
Lazcano, RUN N°: 15,380.318-8, Quimico Farmacéutico, en horario de lunes a viernes dé 8;00 a 17:00 horas.

6. DISPONESE que el referido establecimiento debera llevar y mantener ‘los registros reglamentarios
debidamente autorizados por el Subdepartamento de Autorizaciones y Registro Sanitario del Instituto de
Salud Pablica de Chile, conforme a las actividades que desarrolla.

7. ESTABLECESE que los términos y planos aprobados en la presente resolucion no podran ser modificados sin
autorizacion previa del Instituto de Salud Pablica de Chile

8. NOTIFIQUESE la presente resolucion, por un funcionario autorizado del Instituto de Salud Publica de Chile,
haciéndose entrega en este acto de copia de los planos autorizados, debidamente firmados y timbrados.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
TACIONES SANITAR
{£5, SUBDEPTO. REGISTRO AUTORIZACION:
1 SGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS o
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHIL )
Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
Distribucion:

Kuehne + Nagel Ltda.™"
S0, Autorizaciones y Registro Sanitario, Seceion Aut. Establecimientos
Seccidn Gestidn Documental (2}

RG-01-1T-415.00-004
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A quien corresponda
PRESENTE

Ref.:  Resolucién sanitaria de funcionamiento de Merck Sharp & Dohme en Chile -
Licitaciones

De mi consideracién:

Por medio de la presente, nos permitimos informar a usted que Merck Sharp & Dohme Chile
Ltda. y Merck Sharp & Dohme (I.A.) LLC corresponden a sociedades comercializadoras de
medicamentos, en consecuencia, toda vez que distribuye sus productos, lo hace por medio de
la drogueria Kuehne + Nagel Ltda. la que se encuentra autorizada por el Instituto de Salud
Publica por Res. 3999 del 31 de julio de 2018 y Res. 5418 del 02 de octubre de 2018 (adjuntas
a la presente); esto ademas, en conformidad a lo autorizado en los respectivos registros
sanitarios.

En espera de una favorable acogida, saluda atentamente,

atiiel Astudillo Mejias

. Director Técnico
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Mav

Autorizo la_ firma de don Daniel Isaac Astudillo Mejias, c.i. N° 15.609.667-9 en
representacion de “MERCK SHARP & DOHME CHILE LTDA.” y»*MERCK SHARP &
DOHME (I.A,) LLC” .- SANTIAGO, diciembre 2019.-
Mav
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Cobierno de Chile

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE REGISTRO ¥ AUTORIZACIONES SANITARIAS
Ref N° 8156/18 (2019/18, 51 158/18)

PMQ/PMS

RESC_ILUCIﬁI\I EXENTA N°
Santiago, 3999 31072{”8

VISTOS: la presentacién de fecha 26/06/2018, de QF. Pamela Gomez L., RUN N% 15.380.318-8, Director
Tacnico de la drogueria de propiedad de Kuehne + Nagel Ltda, RUT 79.769.320-0, ubicada en Boulevard
Poniente N® 1313, madulo 5 Nave Parque 14, comuna de Pudahuel, por la cual solicita autorizacion de
funcionamiento de drogueria, adjuntanda los antecedentes requeridos y el comprobante de pago del
arancel correspondiente; Resolucin N° 2035 de fecha 10/04/18 que aprueba la instalacién y los planos
adjuntos de la drogueria, Acta N° 61/2018 de visita en terreno de fecha 11/07/18 realizada por inspectores
de la Seccién de Autorizacion de Establecimientos del Subdepartamento de Registro ¥ Autorizaciones
Sanitarias; la presentacion de fecha 20/07/18, que adjunta documentos dando respuesta al Acta N°61/2018
y el correo electronico de fecha 25/07/18, que adjunta planos rectificados de la instalacidn, ambos de QF.
pamela Gomez L, Director Técnico de la drogueria; el Informe técnico de fecha 25/07/18 del
Subdepartamento de Registro y Autorizaciones Sanitarias que sefiala que las instalaciones de la planta
fisica concuerdan con los planos aprobados y han sido habilitadas en conformidad a las aperaciones que
desarrollara, por o que es factible acceder a lo solicitado: v,

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cadigo Sanitario y sus modificaciones; el Decreto Fuerza de Ley
Ne 1 de 1989; el Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y Depdsitos
Autorizados, aprabado por Decreto Supremo Ne 466 de 1984, del Ministerio de Salud; Reglamento de
Estupefacientes y Reglamento de Productos Psicotrdpicos aprabados por Decretos Supremos N°s 404 y
405. del Ministerio de Salud, respectivamente; La Norma Técnica N 147 de Buenas Practicas de
Almacenamiento v Buenas Practicas de Distribucion para droguerias y depdsitos de productos
farmacéuticos de uso humano relacionadas con el DS N°® 466/84, aprobadas por el DS N° 57 de 2013y el
Decreto N° 08 de Marzo del 2017, ambos del Ministerio de Salud; los articulos 59° letra b} y 617 letra b}
del DFL N9 1 del 2005; y 4° letra b), 10° letra b) y 52° del Decreto Supremo N° 1222, de 1986, de la misma
Secretarfa de Estado; y en uso de las facultades que me otorgan las Resoluciones Exentas N 292 , N°® 510,
NE 1197, N© 544 y N° 1616, de fechas 28 de Junio de 2018, 10 de Marzo de 2014, 08 de Mayo de 2017, 05
de Marzo de 2018 y 26 de Junio de 2018 respectivamente, del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCI!ION

1. AUTORIZASE el funcionamiento de una drogueria, ubicada en la ciudad de Santiago, en Boulevard
Poniente N© 1312, modulo 5 Nave Parque 14, comuna de Pudahuel, de propiedad de Kuehne + Nagel
Ltda. singularizada en los VISTOS.

2 DEJASE ESTABLECIDO que | drogueria estd autorizada para las actividades de importaci@n, recepcitn,
almacenamiento y distribucion de productos farmacéuticos terminados, de productos farmacéuticos

que requieran cadena de frio, de productos farmacéuticos sometidos a contral legal de psicotropicos ¥

Castiz 48 Coreo 2

Mesa Cantral 755101

informacionas €3 755201

wwaispchucl Versidn 1
Aciualiraciom 11/04/2018

20 Fratal 77R0050

RG 01-1T-415.00-004

p———

o~

V-

TA

Y



Instituto de
Salud Publica
Minmstenw de Saluo -
\)‘;’ 1‘:‘\"".}{4
o xxn
& NOTAR
= DE
5 SANTIAGD

B

o

1o

Gaberno de Chite
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
Ref. N° 8156/18 (2019/13, S1 158/18)

estupefacientes, productos para ser utilizados en investigacion cientifica o ensayos clinicos, y de

dispositives medicos.

3. DEJASE CONSTANCIA que el horario de funcionamiento del establecimiento declarado por su
representante legal, es de lunes a viernes de 8:00 a 17:00 horas, el cual no puede funcionar en otro
horario sin direccion técnica, bajo apercibimiento legal en caso de incumplimiento.

4. ESTABLECESE que la direccién técnica del establecimiento estard a cargo de D. Pamela del Carmen
Gomez Lazcano, RUN N°: 15.380.318-8, Quimico Farmacéutico, en horario de lunes a viernes de 8:00 a
17:00 horas.

5. DISPONESE que el referido establecimiento deberd llevar y mantener los registros reglamentarios
debidamente autorizados por el Subdepartamenta de Registro y Autorizaciones Sanitarias del Instituto
de Salud PUhlica de Chile, conforme a las actividades que desarrolla.

6. DEJASE CONSTANCIA que los planos adjuntos reemplazan los planos aprobados mediante Resolucidn
N® 2035 de fecha 10/04/18 de este Instituto.

7. ESTABLECESE que los t&rminos y planos aprobados en la presente resolucidn no podran ser
modificados sin autorizacidn previa del Instituto de Salud Piblica de Chile

8. NOTIFIQUESE la presente resolucidn, por un funcionaric autorizado del Instituto de Salud Piblica de
Chile, autorizado para estos efectos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

{5 L

Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI
JEFE (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
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5418 02102018

RESOLUCION EXENTA N°
Santiago,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion N°® 2199 de fecha 18/04/2018 de este instituto, que autorizéd la
instalacion de planta fisica, aprobandose los planos correspondientes al laboratorio farmacéutico
acondicionador de propiedad de Kuehne - Nagel Ltda, RUT 79.769.320-0, ubicado en la ciudad de Santiago, Av.
Boulevard Poniente N°1313, Nave 14, Médulo 1, comuna de Pudahuel; la presentacién de fecha 17/08/2018, de
0. Unai Gallastegi A, Representante Legal de Kuehne - Nagel Ltda, por la cual solicita la autorizacion de
funcionamientg, adjuntando el comprobante de pago del arancel correspondiente; Acta N°89/2018 de visita en
terreno realizada en fecha 6/09/2019 por inspectores de (a Seccién Autorizaciones de Establecimientos del
Subdepartamento de Autorizaciones y Registro Sanitario; Informe técnice de fecha 26/09/2018 realizado por
inspectores de la Seccion Autorizaciones de Establecimientos del Subdepartamento de Autorizaciones y
Registro Sanitario, que sefiala que las instalaciones de la planta fisica concuerdan con los planos aprobados y
han sido habilitadas en conformidad a las operaciones que desarrollara, por lo que es factible acceder a lo
solicitado; v,

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cadigo Sanitario y sus modificaciones, del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de use humano, aprobado por el Decreto Supremo N 03
de 2010, del Ministerio de Salud; el Decreto Fuerza de Ley N° 1 de 1989; Reglamento de Estupefacientes y
Reglamento de Productos Psicotrépicos aprobados por Decretos Supremos N°s 404 y 405, del Ministerio de
Salud, respectivamente; los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del DFL N° 1 del 2005; y 4° letra b), 10° letra b)
y 52° del Decreto Supremo N° 1222, de 1996, de la misma Secretaria de Estado, que aprueba el Reglamento
del Instituto de Salud Piblica de Chile; y en uso de las facultades que me otorgan las Resoluciones Exentas N©
292, N° 1197, N® 544 y N° 1616, de fechas 12 de Febrero de 2014, 08 de Mayo de 2017, 05 de Marzo de 2018
y 28 de Junio de 2018 respectivamente, del Instituto de Salud Pablica de Chile, gicto la siguiente;

RESOLUCION

1. APRUEBASE el local y AUTORIZASE la apertura y funcionamiento del laboratorio farmacéutico
acondicionador, de propiedad de Kuehne-Nagel Ltda., RUT 79.769.320-0, ubicado en la ciudad de Santiago, Av.
Boulevard Poniente N°1313, Nave 14, Médulo 1, comuna de Pudahuel.

2. DEJASE ESTABLECIDO que el laboratorio farmacéutico acondicionador esta autorizado para la actividad de
acondicionamienta de productos farmacéuticos (incluyendo los que necesitan mantencion de cadena de frio),
productos farmacéuticos peligrosos (horrhonas, oncoldgicas, antibidticos, entre otros), productos cosméticos v
dispositivos médicos, sin alterar la integridad del envase primario, pudiendo realizar:

- Manipulacion de envase secundario para cumplimiento de la rotulacién autorizada.

- Cambio o inclusifn de folletos autarizados.

- Inclusién de accesorios autorizados.

- Re-estuchado con o sin cambic de presentacion sin alterar del envase primario definitivo.
A Marathon 1.000, Nufos, Santiago
Casilla 48, Cormeo 21 - Chdigo Postal /780050
Mesa Central: (56) 2257551 01

Informaciones: (56 22575 52 01 RG-010-PR-100.00.014
www.ispeh.cl Wersidn 02

Actualeacidn 210312016
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- Manipulacién del envase primario de un producto farmacéutico terminado para cumplimiento de la

rotdlatl@rﬁ'ﬁut'grj_zadai sinbatferar la integridad de este ni lo concerniente|a la denominacién, forma
farmacéutica, dosis, via de administraci6n, serie, vence y fabricante del producto.

3. ESTABLECESE que los profesionales quimicos farmacéuticos que ejercen los cargas de responsabilidad
sanitaria son: Director Técnico y Jefe de Produccion, QF. Fernanda Farias T, RUN 17.374.040-9; Jefe de Control
de Calidad, QF. Marcela Santos N, RUN 9.442.929-3 y Jefe de Aseguramiento de Chlidad, QF. Maria Constanza
de Landea P, RUN 8548.594-6 y el representante legal es D. Unai Gallastegi A, RUN 24.436.689-9, y los
cambios en los cargos de responsabilidad sanitaria o represente legal deberdn ser informados a esta Agencia.

4. DISPONESE que la planta fisica no podra ser modificada sin contar con autoriz?ci()n previa del Instituto de
Salud Pablica de Chile.

5. CONSIDERASE que la presente autorizacién sera valida por un plazo de tregs afios, contados desde la
presente fecha y se extendera automatica Yy sucesivamente prorrogada por periddos iguales, en tanto no se
incurra en alguna de las causales de cancelacion establecidas en la reglamentacion sanitaria vigente y se dé
cumplimiento a las normas y especificaciones de fabricacion de las Buenas Practichs de Manufactura, a menos
que la Autoridad Sanitaria competente resuelva lo contrario fundadamente, o que pl propietario comunique su
valuntad de no continuar sus actividades.

6. DEJASE CONSTANCIA que los planes adjuntos al presente documento, re|emplazan a los aprobados
mediante Resolucidn N°21589 de fecha 18/04/2018. ‘

7. NOTIFIQUESE la presente resolucién, por un funcionario autorizado del Institutls de Salud Piblica de Chile,
autorizado para estos efectos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

a

QF. ISABEL SANCHEZ CEREZZO
HEFA DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAM%NTDS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

cifn;
- Kuehne - Nagel Ltda,
- Subdepartamento de Autorizaciones y Registro Sanitario
- Seccién Cestign Documental (2)

RG-010-PR-10000 014
Versifin 02

Actuslizacion 21032016
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Instituto de
Salud Piblica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

RECTIFICA A MERCK SHARP & DOHME CHILE
LTDA., RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
IMPLANON NXT IMPLANTE 68 mg, REGISTRO
GZR/JON/npc SANITARIO F-18512/11
NO Ref.:MA435696/13
RESOLUCION EXENTA RW N° 6742/14
Santiago, 7 de abril de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion Exenta RW N° 8679/13 de fecha 18
de abril de 2013, por la que se autorizd la modificacion de férmula para el producto
farmacéutico IMPLANON NXT IMPLANTE 68 mg, registro sanitario N°F-18512/11, concedido
a Merck Sharp & Dohme Chile Ltda.; el Informe Técnico de Rectificacion N°© 1050, emitido
por la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: Que la rectificacion solicitada, ha sido motivada por error en la
emisidn de la resolucion modificacion; 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° 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 590
letra b) y 619 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE la resolucién exenta NCe8679/13 de fecha 18 de abril de 2013, en el
sentido de dejar establecido que la formula correcta del producto farmacéutico IMPLANON
NXT IMPLANTE 68 mg, inscrito a nombre de Merck Sharp & Dohme Chile Ltda., es:

Cada implante contiene:

Etonogestrel

Sulfato de bario

Copolimero de etileno-acetato de vinilo (28% acetato de vinilo)
Copolimero de etileno-acetato de vinilo (15% acetato de vinilo )
Estearato de magnesio

2.- Las especificaciones del producto terminado deberan conformar al anexo timbrado
adjunto.

ANOTESE OMUNIQUESE

’f; L)

Ul £
NW!TUW BE SHD ’ﬁPﬁAf % F P HELEN LUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y.AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUDPUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UGASI

GESTION DE TRAMITES

anscrlto Fielmente
Ministro de Fe

Av. Marathon 1,000 Nufioa, Santiago

Casilla 4B correo 21 — Codigoe Postal 7780050
Mesa Central: (562) 5755 101

Informaciones: (562) 5755 201

www ispeh.cl




ORG 3236 IMPLANTE 68 MG (XR-NGIA)

CMC Module P51 v04

INTO0138597

ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

IMPLANON NXT IMPLANTE 68 mg

Pruebas Método Criterio de Aceptacion
Al final del periodo | Al momento de
de eficacia la liberacion

Descripcion

Aspecto del implante Visual Implante flexible, blando.

Aspecto del aplicador Visual Componentes ubicados
correctamente, todos los componentes
presentes, el implante estd presente
en la aguja del aplicador, no evidencia
dafios mayores.

Color Visual Blanco a ligeramente amarillo o
ligeramente marron (café)

Identificacion

Sustancia activa Etonogestrel (Org | HPLC Presente

3236) por HPLC, comparacion de

tiempos de retencion

Sustancia activa Etonogestrel (Org | UV Presente

3236) por UV, comparacién con

referencia

(*)Sulfato de Bario por ICP/AES ICP/AES Presente

Valoracién (Ensayo)

Etonogestrel (Org 3236) HPLC 68,0 mg/unidad
Limites: 90-110%,

(61,2 —74,8) mg/unidad
(rs, d=10, u/d=1)
Uniformidad del contenido de HPLC RSD:<6,0%

etonogestrel (Org 3236)

n‘

A

(rs, d=10, u/d=1)

Ay 4

Especificaciones de Producto Terminado
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ORG 3236 IMPLANTE 688 MG (XR-NGIA)

CMC Module P51 v04
INTO0138597

ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO
IMPLANON NXT IMPLANTE 68 mg

90/10 v/v (%)

Pruebas Método Criterio de Aceptacion
Al final del periodo | Al momento de
de eficacia la liberacion
Impurezas
Productos de degradacion: HPLC
(en % de la cantidad declarada)
Especificados Identificados
Org 31977 <08% <0,8%
Org 32084 <0,5% <05%
Org 43840 <0,5% <0,5%
No especificados (otros)
Cada uno <04% <0,2%
Total Productos de degradacion <2,0% <2,0%
Pruebas Técnico-Farmacéuticas
Tasa de liberacion in-vitro (*) inicial | Espectrofoto- 200 - 450 pg/unidad
de etonogestrel en agua metria (rs, d=6, u/d=1)
Suma dias1-3
Tasa de liberacion in-vitro (*) Espectrofoto- Dia 6: 3,00 (2,20 — 4,00) mg/dia
de etonogestrel en etanol / agua metria Dia 12: 2,50 (1,90 - 3,25) mg/dia

Dia 18: 2,25 (1,75 - 2,75) mg/dia
(rs, d=6, u/d=1)

Pruebas fisicas

Dimensiones del implante

Pie de metroy
microscopio

Longitud: 4,0 (3,8 —4,2) cm

Diametro: 2,0 (1,95 - 2,05) mm
Espesor de la cubierta: 60 (54 — 66) pm
(rs, d=10, u/d=1)

Masa del implante

Funcionalidad del aplicador

Gravimétrica-
mente
Visual

141 (130 - 152) mg/unidad

(rs, d=10, u/d=1) (ver nota 1)

El implante es facilmente eyectable y
el aplicador es de un solo uso.

Especificaciones de Producto Terminado
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ORG 3236 IMPLANTE 68 MG (XR-NGIA)

CMC Module P51 v04

INTO0138597

ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

IMPLANON NXT IMPLANTE 68 mg

Pruebas Método Criterio de Aceptacién
Al final del periodo | Al momento de
de eficacia la liberacion
Pruebas Microbioldgicas
Endotoxinas bacterianas LAL < 12,5 UE/implante
(rs; d=5, u/d=1)
Esterilidad Inoculacidn No es una prueba de rutina (liberacién
directa paramétrica)(**)
Si se evalla, el contenido del envase
debe ser estéril
(rs, d=1, u/d=20)
Envase Estuche de cartulina impresa conteniendo envase tipo

blister de Polietileno Tereftalato Glicolato (PETG) /
Polietileno de Alta Densidad (HDPE) / Copolimero de
Etilen Vinil Acetato (EVA) que a su vez contiene 1
aplicador desechable estéril de material plastico
compuesto de Policarbonato (PC) / Politetrafluoroetileno
(PTFE) /  Acrilonitril-butadieno-estireno  (ABS) /
Copolimero de Metacrilato, butadieno y estireno (MBS)
con una aguja de acero inoxidable que contiene 1
implante, y adicionalmente los siguientes accesorios: 1
tarjeta para la usuaria y 2 etiquetas autoadhesivas (Ficha
médica y Registro de la usuaria)

Mas folleto de informacién al paciente, todo
debidamente sellado.

rs, d=X :reporte de resultados individuales en X determinaciones
u/d=X  :el nimero de unidades utilizadas por determinacién es X

(*) Andlisis adicionales efectuados sélo por el laboratorio fabricante, segln requerimientos del licenciante

N.V. Organon, Oss, Holanda.

(**) El producto es esterilizado mediante un proceso validado de esterilizacidn por radiacién gamma. La
dosis de radiacién se verifica rutinariamente mediante dosimetria (limites 25-40 kGy). Cuando esta
condicion es alcanzada, se justifica la liberacién paramétrica de acuerdo con las directivas de la ISO y EN
actuales sobre esterilizacion mediante radiacién gamma.

Especificaciones de Producto Terminado
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TH, WELFARE and SPORT No.: 20 155

Ministry-of;
CIBGY
P.Q, Box 16144

CERTIFICATE OF A PHARMACEUTICAL PRODUCT

This certificate conforms to the format recommended by the

World Health Organization.
(Explanatory Notes and General Instructions attached)

Exporting (certifying) country:
Importing (requesting) country: CHILE

1. Name and dosage form of product

IMPLANON NXT
68 mg, implant for subdermal use

| Iy Active ingredient(s)2 and amount(s) per unit dose”.
For complete composition including excipients see enclosure.

Etonogestrel 68 mg

1.2 s this product licensed to be placed on the market for use in The Netherlands?*

(a) Yes b) application pending No

1.3 Is this product on the market in The Netherlands?
Yes

If the answer to 1.2 (a) or 1.2 (b) is yes, continue with section 2A and omit section 2B;
If the answer to 1.2 (a) or 1.2 (b) is no, omit section 2A and continue with section 2B.°

2A.1  Number of product licence® and date of issue:

License number: RVG 21168
Date of issue: 25-August-1998



2A.2 Product licence holder (name and address);

N.V. Organon

Kloosterstraat 6
9349 AB Oss,

The Nethenands

N.V.Organon

Kloosterstraat 0
9349 AR Oss

GAMMA STERILIZATION SITE

Synergy Health Ede B.V.
Morsestraat 3

6716 AH Ede
The Netherlands

Steps performed: Gamma sterilization of finished product in final Packaging

ALTERNATIVE SITE for GAMMA STERILIZATION

Synergy Health Ede B.V.
Souvereinstraat 2

4879 NN Etten-Leur
The Netherlands

Steps performed: Gamma sterilization of finished product in final packaging

2A.4  |s summary basis of approval appended?® No

2A5 s officially approved product information, com

plete and consonant with the licence,
attached? Yes 10




2A.6  Applicant for certificate, if different from licence holder (name and address)'':

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

The Netherlands

3. Does the Netherlands' certifying authority arrange for periodic inspection of the
manufacturing plant in which the dosage form is produced?
Yes
3.1 Periodicity of routine inspections (years): 3
3.2 Has the manufacture of this type of dosage form been inspected? Yes
3.3. Do the facilities and operations conform to GMP as recommended by the World Health
Organization?'4 Yes
4. Does the information submitted by the applicant satisfy the Netherlands' certifying
authority on all aspects of the manufacture of the product™. Yes
Address of certifying authority:
Ministry of Health, Welfare and Sport
CIBG
P.O. Box 16114
2500 BC Den Haag, The Netherlands
Tel.: +31 70 340 6624
Fax: +31 70 340 7426
Name of authorized person: dr. M.J. van de Velde, PhD
Signature: /
D M.J. van de Velde

09 JULI 2020

Stamp and date:



w R

~

APOSTILLE

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

Country: THE NETHERLANDS

This public document

has been signed by dr. M.J. van de Velde
acting in the capacity of Registrar of Medical
Professions

bears the seal/stamp of the Ministry of Health, Welfare
and Sport

Certified

In Haarlem 6. on 22-07-2020

by the registrar of the district court of Noord-Holland
no. 20/ 1577-3

Seal/stamp:




10

General Instructions

Please refer t -
ot : :
oria he guidelines for full Instructions on how to complete this form and information
€ Implementation of the scheme.

The forms ' -
are sulitable for generation by computer. They should always be submitted in type face.
Additi
ditional sheets should be appended, as necessary, to accommodate remarks and explanations.

Explanatory Notes

This certificate, which is in the format recommended by WHO, establishes the status of the pharmaceutical
product and of the applicant for the certificate in the exporting country. It is for a single product only since

manufacturing arrangements and approved information for different dosage forms and different strengths can

vary.
Use, whenever possible, international nonproprietary names (INNs) or national nonproprietary names.
The formula (complete composition) of the dosage form should be given on the certificate or be appended.

When applicable, append details of any restriction applied to the sale, distribution or administration of the

product that is entered into the product licence.

Sections 2A and 2B are mutually exclusive.

Indicate, when applicable, if the licence is provisional, or the product has not yet been approved.

Specify whether the person responsible for placing the product on the market:

(a) manufactures the dosage form;

(b) packages and/or labels a dosage form manufactured by an independent company; or

(c) is involved in none of the above.

This information can only be provided with the consent of the product licence holder or, in the case of non-
registered products, the applicant. Non-completion of this section (2A.3.1) indicates that the party concerned
has not agreed to inclusion of this information.

It should be noted that information concerning the site of production is part of the product licence.

If the production site is changed, the licence has to be updated or it is no longer valid.

This refers to the document, prepared by some national regulatory authorities, that summarizes the technical

basis on which the product has been licensed.

This refers to product information approved by the competent national regulatory authority, such as
Summary Product Characteristics (SPC)
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12

13

14

15

In this circu isai sty
mstance, permission for issuing the certificate is required from the product licence holder.

This permission has to be provided to the authority by the applicant.

Please indicate the reason that the applicant has provided for not requesting registration, e.g.:
a) the product has been developed exclusively for the treatment of conditions — particularly tropical diseases

— not endemic in the country of export.

b) the product has been reformulated with a view to improving its stabili
¢) the product has been reformulated to exclude excipients not approved for use in pharmaceutical products

ty under tropical conditions.

in the country of import.

d) the product has been reformulated to meet a different maximum dosage limit for an active ingredient.

e) any other reason, please specify.

Not applicable means the manufacture is taking place in a country other than that issuing the product

certificate and inspection is conducted under the aegis of the country of manufacture.

The requirements for good practices in the manufacture and quality control of drugs referred to in the

certificate are those included in the report of the Thirty-second Expert
Pharmaceutical Preparations, WHO Technical Report Series No. 823, 1992. Recommendations specifically

applicable to biological products have been formulated by the WHO Expert Committee on Biological
are published in the WHO Technical Report Series.

Committee on Specifications for

Standardization and

This section is to be completed when the product licence holder or applicant conforms to status (b) or (¢)

as described in note 7 above. Itis of particular importance when foreign contractors are involved in the
manufacture of the product. In these circumstances the applicant should supply the certifying authority with

information to identify the contracting parties responsible for each stage of manufacture of the finished

dosage form, and the extent and nature of any controls exercised over each of these parties.




. T ..
A 5 o ) :
TR gty P D

o P....t..v.. .n...!)a .r. .

-
PO

L]
.

v
-
-
J

™
.(
.v.
| —
‘e

D »g

- %
- o~ .
- . .
. . s P .
o : .

68 M9
15 mJd
43 md
0.1 mg
15 mg

“ ’e UHA”n‘ of
» L\.ﬂouoo-\,.vﬂdﬁ

S e

Formul2
= Active ingredient

A G &
vl ik .l-..d ' :
:.1' “.a > .¢l“._-.hf‘ p
el Fin e e e
uﬁh’“.,.% -
v Taegdy )




o
implant 68 mg

Name and dosage form of product

- -
.Yo.ﬂr“. -~
o,

Lt W
- e

-t
d"
!




ANNEX TO CERTIFICATE OF PHARMACEUTICAL PRODUCT

Name and dosage form of product: IMPLANON NXT
implant 68 mg

| hereby declare that:

a) the information in this CPP
b) the composition as described in the Ann
I c) the English translation of the Dutch SmP

ex to this CPP and
C in the Annex to this CPP

reflect the current status in the Netherlands.

Ct
lr(
n¢ N V. ORGANON
s
Date: 10 June 2020
)

Yey
Fareflen v.d. Wal

Director Regulatory Affair&;, i
The Netherlands |



MSD

Mariano Sanchez Fontecilla 310,
piso 8. Las Condes

Santiago

Chile

T: 56 22 655 8800

www.msdchile.cl

€9 MSD

CPP HOLANDA

IMPLANON NXT IMPLANTE 68 mg

Por medio de la presente nos permitimos adjuntar a usted CPP (Certificate of Pharmaceutical
Product, Certificado de Producto Farmacéutico) emitido por la agencia sanitaria de Holanda
para el producto en referencia, el que da cuenta de la certificacion por parte de la misma
entidad.



No.: 17 015

CERTIFICATE OF A PHARMACEUTICAL PRODUCT'

This certificate conforms to the format recommended by the
World Health Organization.
(Explanatory Notes and General Instructions attached)

Exporting (certifying) country: The Netherlands Importing No. of Certificate: //7’;/// 7
(requesting) country: CHIL E
1. Name and dosage form of product

IMPLANON NXT
68 mg, implant for subdermal use

1.1 Active ingredient(s)* and amount(s) per unit dose”.
For complete composition including excipients see enclosure.

Etonogestrel 68 mg
1.2 Is this product licensed to be placed on the market for use in The Netherlands?*
(a) Yes (b) application pending No
1.3 Is this product on the market in The Netherlands?
Yes

If the answer to 1.2 (a) or 1.2 (b) is yes, continue with section 2A and omit section 2B;
If the answer to 1.2 (a) or 1.2 (b) is no, omit section 2A and continue with section 2B.°

2A.1  Number of product licence® and date of issue:

License number: RVG 21168
Date of issue: 25-August-1998

04MGF6




2A.2

2A.3

Product licence holder (name and address):

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss,
The Netherlands

Status of product licence holder” : a

2A.3.1 Name and address of the manufacturer producing the dosage form is®:

MANUFACTURER

N.V.Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
The Netherlands
Steps performed: Manufacturing, packaging, quality control testing and batch release

GAMMA STERILIZATION SITE

Synergy Health Ede B.V.

Morsestraat 3

6716 AH Ede

The Netherlands

Steps performed: Gamma sterilization of finished product in final packaging

ALTERNATIVE SITE for GAMMA STERILIZATION

2A4

2A.5

04MGF6

Synergy Health Ede B.V.

Souvereinstraat 2

4879 NN Etten-Leur

The Netherlands

Steps performed: Gamma sterilization of finished product in final packaging

Is summary basis of approval amaended?g No

s officially approved product information, complete and consonant with the licence,
attached?  Yes

Applicant for certificate, if different from licence holder (name and address)":
Merck Sharp & Dohme (Europe), Inc
Clos dulLynx 5



341

3.2

3.3.

1200 Brussels
Belgium

Does the Netherlands' certifying authority arrange for periodic inspection of the
manufacturing plant in which the dosage form is produced?

Yes.
Periodicity of routine inspections (years): 3
Has the manufacture of this type of dosage form been inspected? Yes

Do the facilities and operations conform to GMP as recommended by the World Health
Organization?™ Yes

Does the information submitted by the applicant satisfy the Netherlands' certifying
authority on all aspects of the manufacture of the product™. Yes

Address of certifying authority:
Ministry of Health, Welfare and Sport
CIBG
P.O. Box 16114
2500 BC Den Haag, The Netherlands
Tel.: +31 70 340 6624
Fax: +31 70 340 7426

Name of authorized person:

dr. M.J. van de Velde, PhD

Signature:

Stamp and date:

04MGF6
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APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

Country: THE NETHERLANDS

This public document

has been signed by dr. M.J. van de Velde

acting in the capacity of Registrar of Medical Professions
bears the seal/stamp of the Ministry of Health, Welfare
and Sport

Certified
in Den Haag 6. on 13-02-2017

by the court registrar
no. 2017-1609

Seal/stamp: 10 S1gnatfﬁ:e /_\:T

8 P G/%ﬂeeuwssen \\
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General Instructions

Please refer to the guidelines for full instructions on how to complete this form and information
on the implementation of the scheme.

2. The forms are suitable for generation by computer. They should always be submitted in type face.
3 Additional sheets should be appended, as necessary, to accommodate remarks and explanations,
Explanatory Notes

This certificate, which is in the format recommended by WHO, establishes the status of the pharmaceutical
product and of the applicant for the certificate in the exporting country. Itis for a single product only since
manufacturing arrangements and approved information for different dosage forms and different strengths can

vary.
Use, whenever possible, international nonproprietary names (INNs) or national nonproprigtary names.
The formula (complete composition) of the dosage form should be given on the certificate or be appended.

When applicable, append details of any restriction applied to the sale, distribution or administration of the
product that is entered into the product licence.

Sections 2A and 2B are mutually exclusive.

Indicate, when applicable, if the licence is provisional, or the product has net yet been approved.
Specify whether the person responsible for placing the preduct on the market:

{a) manufactures the dosage form;

{b) packages and/or labels a dosage form manufactused by an independent company; or
{c) is involved in none of the above.

This information can only be provided with the consent of the product licence holder or, in the case of non-
registered producis, the applicant. Non-completion of this section {2A.3.1} indicates that the party concerned
has not agreed o inclusion of this information.

It should be noted that information conceming the site of production is part of the product licence.

If the production site is changed, the licence has to be updated or it is no longer vaiid.

This refers to the document, prepared by some national regulatory authorities, that summarizes the technical
basis on which the product has been licensed.

1 This refers to preduct information approved by the competent national regulatory authority, such as

Summary Product Characteristics (SPC)
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In this circumstance, permission for issuing the certificate is required from the product licence holder.
This permission has to be provided to the authority by the applicant.

Please indicate the reason that the applicant has provided for not requesting registration, e.g.

a} the praduct has been developed exclusively for the treatment of conditions — particularly tropical diseases
— pot endemic in the country of export.

b) the product has been reformulated with a view o improving its stability under tropical conditions.

c) the product has been reformulated to exclude excipients not approved for use in phammaceutical products
in the country of import.

d) the product has been reformulated o meet a different maximum dosage limit for an active ingredient.

e) any other reason, please specify.

" Not applicable means the manufacture is taking place in a country other than that issuing the product

certificate and inspection is conducted under the aegis of the country of manufacture.

The requirements for good practices in the manufacture and quality conirol of drugs referred to in the
certificate are those included in the report of the Thirty-second Expert Committee on Specifications for
Pharmaceutical Preparations, WHO Technical Report Series No. 823, 1992, Recommendations specifically
applicable to biological products have been formulated by the WHO Expert Commitiee on Biclogical
Standardization and are published in the WHO Technical Report Series.

"®  This section is to be completed when the product licence holder or applicant conforms to status {b) or (c)
as described in note 7 above. It is of particutar importance when foreign contractors are involved in the
manufacture of the praduct. In these circumstances the applicant should supply the certifying authority with
information to identify the contracting parties responsible for each stage of manufacture of the finished
dosage form, and the extent and nature of any controls exercised aver each of these parties.

04MGF6



ANNEX TO CERTIFICATE OF PHARMACEUTICAL PRODUCT

Name and dosage form of product: IMPLANON NXT
implant 68 myg

Formula

Etonogestrel* 68 mg

Barium sulfate

Ethylene-vinylacetate copolymer (28 % VA)
Magnesium stearate

Ethylene-vinylacetate copolymer (15 % VA)

* Active ingredient

04MGF6
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ANNEX TO CERTIFICATE OF PHARMACEUTICAL PRODUCT

Name and dosage form of product: IMPLANON NXT
implant 68 mg

The attached SPC conforms to the text approved by the Dutch registration authorities.
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ANNEX TO CERTIFICATE OF PHARMACEUTICAL PRODUCT

Name and dosage form of product: IMPLANON NXT
implant 68 mg

| hereby declare that:
a) the information in this CPP

b) the composition as described in the Annex to this CPP and
¢) the English translation of the Dutch SmPC in the Annex to this CPP

reflect the current status in the Netherlands.

N.V. ORGANON

Date: January 20th, 2017

e

Said IKAZBAN
Director
Regulatory Affairs Operations Europe

04MGF6
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