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MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAME® Ty CONTROL NACIONAL
AVDA.MARATHON 1000 — FONOS: 480021 - 29 Gl ng e ¢,
CASILLA 48 — DIREC, TELEG, "BACTECHILE" RMIRU T RS ZAN: B
SANTIAGO

Ei 480/ hay
Rel: 2457/85
11-3..86

SLTAGO,

VLG 0 iU 0l i se 1 presentuacidn del ufrlco FarmacSu~
tleo O Levglo ‘Miios, Direshor 1'8cnicc o representacléi de 1a Cirma ierck
Mfidga Chilena Bace Ltda., nor 1i we sollcita autorizacidn y rejistro del -
Droducto frempefuticos I 0 YL FOLT LUORTLInL0 oo, Ul Uinl 250 mg, para-
los efecton de su dmportueidn y venls on ol pufs, en ugo de licencia de Labora-
tories Bocodex, Farfs-franclap el bdomme Lécnd.co reopeclivos v

CENT B BT UCNY  Les ddsposiclones del C6digo Sandtrrlo, Nocro-
bo con Fuepsa de Loy 1 725 de 1964 el Leglivnto <ol dsboaa deedand le core
brol Je Froductos Pemincbubicos, JIimentos de Use Hfieo ¥ Gomadlicon y duol [DGT5 e
; mento de Formeelas, Dvojuerdar , Almeenss nemec®intdcos y Boblquines inbordsadou,
i aprobados por los vecrelos Suyrencs li%a. L35 de 1981 ¥ Lob de 1901 » renpackblvanente,
anbos del lMinisteric de Jzlud, 3 on uso de Loo ool boilos Mo e eonfferen 1o lLetra
L) el Avte 39° del bDecreto Ley 1® 2763 da 1979 el Docreto Suprens 1,° T9 do L9450 -
del iHrnlsterdo de balud y 1o itesolucidn 1° 027 de 1980 del Institubo de Jalud |§bli-
e do Chile, dieto la siguiente:

RE S OLUCTI ON

Le= AUDCIZEGEL & DA flrma Merck (ufidea Chilens Soc. Ltda,, propieta-
ria del Luborabordo de Produccién ubicada en oslle rrancdsco de Paula Toforo N°® -
1981 de eute ciudad, para importar « granel, envasar y vendsr el producto farmacu~
tico: FERENIERYL FOLVO LIOFILI-AUO 1Wtd USO ORAL 250 mg, en udo de ldceneiu do —-
Loboratories Hiocodex, Parfe-lrancia,

g ————— — ———

Ta= INCUIITACS o] producto qus por la prasente jesolucldn se autoriza
baJo el N° 3L64=B del Tieglutro Nrelonal de Fpoductos Faracfuticos, Alimentos de -
Uso Médico y Cosméticon, en las condiciones que se lnlican,

e\

a) La [frmla autorlzade correspunde 2 la slgulente comporlciédn y en
la forma que se safialug

Gadn iel,_conlienn:

P —— -

Porfoao do eficacla: 3 afos mantenlendo en condiciones mormsles de humedad ¥y tem-
i peratura ambiente,

- fresenbeidn: Dstuche de eartulina reso que contiens 10-20-30 y 50 sachete impre-
| spsg Oon polvo l‘loﬁlihgdo.

/e




-y ———

-y

{ Cont. Res, Reg. N® 314,-B),

Envage clfnicor Estuche de cartuline impreso que contiene 100-250-500 y 1,000
sachets impresos, gon polvo liofilizado

Condicién do yenta: "BAJO RECLTA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPD AM,

Lus envases clfnicos cotén desblnados al uso exclusivo de los Gistablecindienbos -
Aovistenciales y deberdn llevar en forma destacadz la leyenda: "sNV.L CLINICO SOLO
Pritd L ST BLACTHL NT05 LI eNGIALL M,

b) Lou rétulos de los envises ¥ folletos pirs iniormoe
eldn médlea eutorizados deben corresponder exactumenbe en u Lexto ¥ divtribucidn
a lo aceplado en el anexo Limbrade de lua presente lesolueidn, copla del cual 68 ==
adjunta o ella para su cumplitdento, sin perjuicio de cumplir con lo ispuesto 2n el
Arte BO° del flegluento del Sistema Haclonal de Control de Iroduckos rarmacéutlcos
Aldmentos de Uso Médico y Cosméticos.

¢) La marca PUlBNILRYL se encuentra inscrita bujo el =
N® 231,019 en el Reglstro de Marcas Comercleles del Ministerdo de Economfa, Fomento
¥ Reconstruccidn.

Je= E5UULECE: L que el producto farmacéutico autorizado
por la presente llesolucién queda sometido al régimen de Control de Serle, debiendo
pogar por cada partida o lote el arancel correspondiente para proceder a su distrie
bhedbn o venta a cusljuler tftulo,

4o~ La firma importadora sc responsabllizard de la call-
dad del producto que importa, debiendo efectuar las operaciones analf{ticas correspon-
dienteo antes de su venta o distribucién,.

5e~ L1 laboratorio deberd commicar a este Instituto la
comercializacidn de la primera partida o serie que se importe, adjuntando una muestra
en ou envase definitivo,
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Descripcién Producto
Registro

Nombre

Referencia de Tramite
Equivalencia Terapéutica
Titular

Estado del Registro
Resolucion Inscribase
Fecha Inscribase

Ultima Renovacién
Fecha Préxima renovacion
Régimen

Via Administracion
Condicién de Venta

Expende tipo establecimiento :

Indicacion

Envases

Tipo Envase

Envase Clinico

Venta Publico

Funciéon Empresa
Funcién Empresa

IMPORTADOR
DISTRIBUIDOR

FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS

LICENCIANTE
PROCEDENTE
CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD
DISTRIBUIDOR

Formula (sélo Principios Activos)
Nombre PA

SACCHAROMYCES BOULARDII
(CNCM 1-745)

Descripcion Envase
Sachet impreso con
polvo liofilizado.

Sachet impreso con
polvo liofilizado.

FICHA PRODUCTO

B-922/15
PERENTERYL LIOFILIZADO PARA USO ORAL 250 mg,

AXON PHARMA S.p.A.
Vigente

2424

25/03/1986

24/03/2015

24/03/2020

Importado Terminado
Oral

Directa

Establecimientos Tipo A - B Y Asistencial

Esta indicado para el tratamiento sintomatico de las diarreas agudas inespecificas, como complemento de la
rehidratacion y en la prevencion y tratamiento sintomatico de los procesos diarreicos producidos por la

administracion de antibioticos.

Condicién

Periodo Eficacia Almacenamiento

36 Meses Almacenado A No Mas
De 30°

36 Meses Almacenado A No Mas
De 30°c

Razén Social

AXON PHARMA SPA.

DROGUERIA NOVOFARMA SERVICE S.A.
LABORATOIRES BIOCODEX
LABORATOIRES BIOCODEX
LABORATOIRES BIOCODEX
LABORATOIRES BIOCODEX

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE

CALIDAD CONDECAL LTDA.
MERCK S.A.
MERCK S.A.

Concentracién

250,00 mg

| (4= Volver a tabla de registros encontrados

Unidad Medida

Contenido Unidad Medida

100,250,500 6 1000 SOBRES (SACHET)

10,20,30 6 50 SOBRES (SACHET)

Pais
CHILE
CHILE
FRANCIA
FRANCIA
FRANCIA
FRANCIA
CHILE

CHILE
Chile

Parte

Cada sobre con liofilizado oral
contiene:



Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000 i Mesa Central

Nufioa, Santiago i (56-2) 5755 101
Casilla 48 Correo 21 i Informaciones
Cadigo Postal 7780050 i (56-2) 5755 201

i Contacto con OIRS
i Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias



Instituto de
Salud Piiblica

J T Ministerio de Salud

MODIFICA A AXON PHARMA S.p.A., RESPECTO DEL

Gobierno de Chite PRODUCTO FARMACEUTICO PERENTERYL LIOFILIZADO
VEY/IMC/shl PARA USO ORAL 250 mg, REGISTRO SANITARIO N°
NO Ref.:MT1161187/19 B-922/15

RESOLUCION EXENTA RW N° 12246/19
Santiago, 6 de junio de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a presentacion de Axon Pharma S.P.A., por la que
solicita autorizacién de Publicidad en televisién para el producto farmacéutico
PERENTERYL LIOFILIZADO PARA USO ORAL 250 mg, registro sanitario N°B-922/15; el
Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° 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 599 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N© 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucidn Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019 del
Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la Publicidad en television para el producto farmacéutico
PERENTERYL LIOFILIZADO PARA USO ORAL 250 mg, registro sanitario N°B-922/15,
concedido a Axon Pharma S.P.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente
resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento,

ANOTESE Y COMU i
{ JEFA (5) SUBDEPTO. REGISTRO ¥ AUTORIZACIONES SANITARIAS J
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AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Q.F. ANDREA PA y
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO DE AUTOR 'ONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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Av. Marathon 1.000, Nufica, Santiago
Casilla 48, Corren 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Central (56 2 257551 01
informaciones. (56 2) 2575 52 01
www.ispch.cl




REF. MT1161187/19 REG. ISP N° B-922/15
PUBLICIDAD PARA TELEVISION
PERENTERYL LIOFILIZADO PARA USO ORAL 250 mg

o

Publicidad Autorizada por RESOLUCION EXENTA RW N° 12246/19 del 06/06/2019 emitida por
lsP ———— e — " Y —
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REF. MT1161187/19 REG. ISP N° B-922/15 .
PUBLICIDAD PARA TELEVISION
PERENTERYL LIOFILIZADO PARA USO ORAL 250 mg

 ELPROBIOTICO
 ANTIDIARREICO

,...a.‘.;,
TS R s

3 B CHILE
METHC ARFEMTOS
ONES SAiv. imRiAS

M* Registro: B—'@izz 4§
LOCUCION Firm o ¥retaaionat.
¢Sabes lo que descubri sobre el intestino?

El estrés, los antibioticos o una dieta desordenada, te pueden producir diarrea.
Toma Perenteryl que previene y trata la diarrea.

Ten siempre a mano Perenteryl, el probidtico antidiarreico para toda la familia.

Publicidad Autorizada por RESOLUCION EXENTA RW N° 12246/19 del 06/06/2019 emitida por
ISP

Pagina 2 de 2



"WMINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
AVDA. MARATHON 1000 — FONOS: 480021 - 29
CASILLA 48 — DIREC. TELEG. “BACTECHILE"
SANTIAGO

10.ABR. 1989« 3824
Ref.: 4664/88

30-03-89

EMZ/JCP/mbh

SANTIAGO, .
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del Quimico Farmacéutico,
Director Técnico y en representacidén de la firma Merck Quimica Chilena
Sociedad Ltda., por la que solicita autorizecién y registro del producto
farmacSutico PERENTERYL CAPSULAS 250 mg, para los efectos de su importacién
y venta en el pafs, en usc de licencia de Laboraterios Bilocodex, Paris,
Franeia; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del C6digo Sanitario, Decreto
con Fuerza de Ley N° 725 de 1868; del Reglamento del Sistema HNacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y
del Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farnacéuticos ¥
potiquines Autorizedes, sprobades por los Decrstos Supremos N°s 435 de 1981
466 de 1984, respectivemente, ambos del Ministerio de Selud; y en uso de las
facultades gue me confierem la letra b) del Art. 39° del Decreto Ley N° 2768
de 1979, el Decreto Supremo N° 79 de 1680 del JMinisterio de Salud y la
Resolucién N° 027 de 1980 del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la

siguiente:

1.~ AUTORIZASE a la firma Merck Quimica Chilena Sociedad Ltda.,
propietarie del Laboratorie de Produccién ubicada en calle Francisco de
Paula Taford N°1981 de esta ciudad pere importar a granel, enveser y vender
el producte farmacSutico PERENTERYL CAPSULAS 250 mg, en uso de llcencia y
procedente de Laboratorios Biocodex, Par{s, Fresncla.

2.~ INSCRIBASE el producto que por la presente Resolucibén se
sutoriza, bajo el N°® 3899-B del Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, en las condiciones que
se indlican:

a) La férmula autorizsda corresponde a la sigulente composicibén y
en la forma que se mefiala:

Cada céipsula contiene:

-Saccharomyces cerevisiase Hansen CBS 5926 liofilizado 250,00 mg
{resistente a antibiéticos) 10 .
Correspondientes a 5 x 10 ~ B x 107 cflulas vivas

~lactosa (sgente de liofilizacién) 32,80  mg
- Magnesio estearato 2,85 mg

Perfiodo de eficacia: 35 meses.

Presentacién: Estuche de cartulina impreso con tubos de aluminio impresos
con tapa pléstica con 6 — 8 - 10 -~ 13 - 14 y 20 cépeulas,




{Cont.Rea.Reg, N® 3898-B)

Envase clinico: Estuche de cartulina impreso con tubes de aluminio impreeos
con tepa pléstica con 100 -~ 200 y 500 cépsulas.

¢

Condicién de venta: "BAJO RECRTA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A"

Loa envases clinicos estén destinedos al use exclusivo de loa
Establecimientos Asistenciales y deberén llevar en forma destacaeda 1la
leyenday "ERVASE CLINICO SOLO PARA RETABLECINIENTOS ASISTENCIALESY,

b} Los rétulos de lom envases y folletos médicos autorizados, deben
corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en el
anexo timbrado de la presente Resolucidn, copia del cual se adjunta a ella
para su cumplimiento, sin perjulecio de respetar lo dispuesto en al Art, 46°
del Reglamento del Sistemea Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
Alinentos de Uso Médico y Cosméticos,

¢) La marca PERENTERYL se encuentra inscrita bajo el R°® 231,018 en
ol Registro de Marcas Comerciales del Ministerio de Economie, Fomento y
Reconstruccién,

d) Laas especificaciones de calidad del producto terminado deberén
conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién deberéd
comunicarse oportunamente a emte Instituteo.

e) La firms 1mp6rtadora ge responsabilizard de la calidad del
produsto que dimporta, debiendo efectusr las operacicnes analiticas
correspondientes antes de su venta o distribucibn,

3.~ ESTABLECESE que el producte farmacutico autorigado por la
preaente Resmolucidn, queda sometido al régimen de Control de Seris, debiendo
pagar por cada partida o lote el arancel correspondiente pera proceder a su
distribducién o venta a cualquier tftulo,

4,~- El Laboratorico deberf comunicar a este Institute 1la
comercializacién de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a
las disposiciones de la presente Resolucidn, adjuntands una muemstre en su
envase definitivo,
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DISTRIBUCION:

Merck Quimica Chilena Soc. Ltda.
Sub-Depto. Q. Analitico _
Sub-Depto. A.R.I. ’%“t
Archivo. i

B er-esoeymtend

SLDDERPARTAL
Autorizacién, Registro. e !
OFICINA DE 1 =t

s iy et RO




nstituto de
Salud Piblica

Migisterio de Sftud

Gobierno de Chile

MODIFICA A MERCK S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO PERENTERYL
GCHC/TCM/shl CAPSULAS 250 mg, REGISTRO SANITARIO N°
NO Ref,:MT291323/11 B-923/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 8072/12
Santiago, 7 de mayo de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Merck S.A., por la que
sojicita cambio de condicion de venta para el producto farmacéutico PERENTERYL
CAPSULAS 250 mg, registro sanitario N°B-923/10; los acuerdos de la “Comisién de
Evaluacion de Cambios de Condiciér de Venta” de este Instituto, el Informe Técnico
respectivo; 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© 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos
590 |etra b) y 610 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion 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 la condicién de venta "Directa en Establecimientos Tipo A y B",
para el producto farmacéutico PERENTERYL CAPSULAS 250 mg, registro sanitario N°
B-923/10, concedido a Merck S.A.

2.- Los rotulos del producto indicado y folleto de informacion al paciente
aprobados, deberan corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo sefialado
en el anexo timbrado de la presente resolucion, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en
el articulo N° 49 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos.

IONAL DE MEDICAMENTOS
E SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION: ///
INTERESADO '

UNIDAD DE PROCESQOS
GESTION DE TRAMITES
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INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

N° Ref.:N13744/09
VEY/PCS/GCHC

Resoluciéon RW N° 627/10
Santiago, 13 de enero de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Merck S.A., por la que solicita la

renovacion del registro sanitario B-923/05, para el producto farmacéutico PERENTERYL
CAPSULAS 250 mg;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario, el articulo 12° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud,
los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005 y las facultades delegadas por
Resolucion N° 2291 de fecha 27 de octubre de 2009, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Merck S.A., el registro sanitario del producto farmacéutico
que a continuacion se indica, a partir de la "Fecha de Renovacion" sefalada:

Nombre del Producto N° Registro | N° Registro Fecha de
Anterior Renovado | Renovacién
PERENTERYL CAPSULAS 250 mg B-923/05 B-923/10 10-04-2010

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

3. El N° de Registro anterior B-923/05 podra ser usado en la rotulacion del producto, por un
periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de renovacién sefalada.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DR. QF. EDUARDO JOHNSON ROJAS
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

UNIDAD DE PROCESOS
INTERESADO
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Gobierno de Chile MODIFICA A AXON PHARMA SPA., RESPECTO DE

LOS PRODUCTOS QUE SE SENALAN EN ANEXO
N°® Ref.:ML514569/13 ADJUNTO

JMC/VEY/shl
Resolucion Exenta RW N° 26835/13
Santiago, 19 de diciembre de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Rodrigo Munoz Wilson,
Responsable Técnico y D. Rodrigo Soza Rex, Representante Legal de Axon Pharma Spa.,
ingresada bajo la referencia N© ML514569, de fecha de 19 de diciembre de 2013, mediante
la cual solicita cambio de importador para los productos farmacéuticos que se sefalan
en el anexo adjunto a esta resolucion.

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 19 de diciembre de 2013, se
solicité el cambio de importador, para los registros sanitarios mencionados en el anexo
adjunto.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 1142139, emitido por Instituto de Salud
Pablica con fecha 19 de diciembre de 2013; v,

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 102° del Caédigo
Sanitario; Ley 19.880, de 2003; lo sefialado en el articulo 67° del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N°© 3 de
2010 del Ministerio de Salud y los articulos 59° letra b), 61° letra k) y 64° del D.F.L. N° 1,
de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 1553 de 13 de julio de
2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- TENGASE POR NOTIFICADO el cambio de importador para los productos
farmacéuticos que se sefialan en anexo adjunto, concedidos a Axon Pharma Spa., los que en
adelante seran importados por Axon Pharma Spa., manteniendo las demas condiciones
aprobadas en los respectivos registros sanitarios.

2.- DEJASE SIN EFECTO la autorizacién otorgada a Merck S.A., para importar los
productos farmacéuticos mencionados en el anexo.

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

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

5.- 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.

/

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS '
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE 7

DRA. Q.F. HELENWROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTROY AUTORIZACIONES SANITARIAS

DISTRIBUCION
INTERESADO

UGASI )
GESTION DE TRAMITES

veww.ispch.cl






Instituto de
Salud Piblica

Minhitorm de Salod

Gomemo de Chile

GGV/spp

Ref.N° 6.632/13
AUTORIZA TRANSFERENCIA DE REGISTROS SANITARIOS
QUE INDICA, SOLICITADA POR AXON PHARMA SPA.
INGRESADA BAJO LA REFERENCIA N° 6.632/13,

RESOLUCION EXENTAN® _ /

SANTIAGO, 17122013 004232

VISTO, estos antecedentes: la presentacion de don Rodrigo
Soza Rex, Representante Legal de Axon Pharma SPA, de fecha 5 de diciembre de 2013, ingresado
bajo la referencia N° 6632/13; el comprobante de recaudacion del Instituto de Salud Piblica de
Chile N° 477507, por la suma de $263.965 pesos, de fecha S de diciembre de 2013; el documento
debidamente autorizado ante Notario Pablico, donde consta el conocimiento y consentimiento del
licenciado, Merck S.A. en la transferencia de los respectivos registros sanitarios, de fecha 21 de
noviembre de 2013; el documento debidamente legalizado y traducido al espariol, donde consta el
consentimiento del licenciante, Biocodex, para la transferencia de los registros sanitarios que
indica, de fecha 28 de octubre de 2013; el documento debidamente legalizado y traducido al
espanol, donde consta el término de licencia de los registros sanitarios que indica, de Biocodex a
Merck SA, para la representacion de sus registros sanitarios en Chile, de fecha 28 de octubre de
2013, la copia autorizada ante Notario Pablico, de la inscripcion en el Conservador de Bienes Raices
de Santiago, de la escritura pablica de transformacion de Sociedad de Responsabilidad Limitada, en
una Sociedad por Acciones de nombre Axon Pharma SpA, donde consta al mismo tiempo, la
personeria de don Rodrigo Soza Rex, para representar a la misma, de fecha 31 de diciembre de
2010; la copia autorizada ante Notario Piblico, de la publicacion en el Diario Oficial, de la escritura
publica de transformacion de Sociedad de Responsabilidad Limitada, en una Sociedad por Acciones
de nombre Axon Pharma SpA. donde consta al mismo tiempo, la personeria de don Rodrigo Soza
Rex, para representar a la misma, de fecha 6 de enero de 2011; ; [a copia autorizada ante Notario
Publico, de la escritura publica de transformacion de Axon Pharma Productos Farmacéuticos
Limitada, a Axon Pharma SpA, donde consta, la personeria de don Rodrigo Soza Rex, para
representar a la Sociedad, de fecha 27 de diciembre de 2010, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de don Rodrigo
Soza Rex, Representante Legal de Axon Pharma SPA, se solicitd a este Servicio la autorizacion para
la transferencia de los registros sanitarios que indica desde Merck S.A, a Axon Pharma SpA.,

SEGUNDO: Que, en virtud de lo sefialado en el inciso final,
del articulo 68 del Decreto Supremo N° 3, de 2.010, del Ministerio de Salud, que establece que en
los casos de registros sanitarios concedidos en virtud de una licencia, se estara a lo estipulado en el
respectivo documento y a falta de mencion expresa el cambio de titularidad s6lo podra autorizarse
con el cansentimiento del licenciante, conocimiento del licenciado y solicitud del nuevo titular;
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TERCERO: Que, habiéndose dado cumplimiento a los
requisitos enumerados en el considerando anterior y luego de la revision de los antecedentes
descritos en los vistos de la presente resolucion, cabe sefialar que el acto juridico que dan cuenta se
encuentra ajustado a derecho, procediendo autorizar la transferencia de los registros sanitarios que
indica, desde Merck S.A, a Axon Pharma SpA.y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos
94° y 102° del Cadigo Sanitario; Ley N° 19.880, de 2.003; las disposiciones del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 3,
de 2.010, del Ministerio de Salud, los articulos 59° letra b), 61) letra k) v 64 del D.F. L. N° 1, de 2.005,
que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N° 2763 y de las Leyes N©
18.933 y N© 18.469, las disposiciones del Decreto Supremo N° 1,222, de 1.996, ambos del Ministerio
de Salud y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 1.553, del 13 de julio de 2.012, del
Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE, la transferencia de los registros sanitarios
que a continuacion se indican, desde Merck S.A., a Axon Pharma SpA., manteniéndose las demas
condiciones autorizadas en los respectivos registros sanitarios.

=== - = - P e - = — = = =2 £ —
Perenteryl pediatrico polvo liofilizado para uso oral 250 mg B-922/10
Perenteryl Capsulas 250 mg B-923/10
Otipax Solucién Otica para Gotas F-11846/10

2.- Axon Pharma SpA, como titular de los registros, se
responsabilizara de la actualizacion de los registros sanitarios objetos de la presente transferencia,
relativos al cumplimiento de los requisitos exigidos en-el D.S. N° 3 de 2.010, del Ministerio de Salud,
celebrando los respectivos convenios con aquellas personas naturales y juridicas que cuenten con
las correspondientes autorizaciones sanitarias para efectuar las operaciones de fabricacion,
procedencia, distribucién e importacion de los productos. La celebracion de estos convenios con
personas naturales o juridicas distintas de aquellas autorizadas en los registros sanitarios debera
ser aprobada previamente por este Instituto, previa solicitud de modificacion de los registros
sanitarios presentada por el nuevo titular.

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

A Marathon 1000 Nufica, Sanniago
Casdlp 48 Comeo 21 - Cadigo Postal 7780050
Meaa Camrai: (56-2) 5755 107

informaciones. (56-2) 5755 201
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4.- Axon Pharma SpA, como titular de los registros
sanitarios, se responsabilizara de la calidad de los productos que importa, debiendo asegurarse que
se lleven a cabo las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o distribucion.

5.- Axon Pharma SpA, ordenara al laboratorio de
produccion que esté debidamente autorizado en los registros sanitarios para efectuar el control de
calidad de los productos terminados, antes de su venta y distribucién, de acuerdo al convenio
suscrito entre las partes, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete como titular de los
registros sanitarios.

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

7.- Cualquier modificacion a los registros sanitarios
transferidos por la presente resolucion, deberd ser previamente aprobada por este Instituto y sélo
podra modificarse en lo referente a la materia que trata la presente resolucion.
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"WMINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
AVDA. MARATHON 1000 — FONOS: 480021 - 29
CASILLA 48 — DIREC. TELEG. “BACTECHILE"
SANTIAGO

10.ABR. 1989« 3824
Ref.: 4664/88

30-03-89

EMZ/JCP/mbh

SANTIAGO, .
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del Quimico Farmacéutico,
Director Técnico y en representacidén de la firma Merck Quimica Chilena
Sociedad Ltda., por la que solicita autorizecién y registro del producto
farmacSutico PERENTERYL CAPSULAS 250 mg, para los efectos de su importacién
y venta en el pafs, en usc de licencia de Laboraterios Bilocodex, Paris,
Franeia; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del C6digo Sanitario, Decreto
con Fuerza de Ley N° 725 de 1868; del Reglamento del Sistema HNacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y
del Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farnacéuticos ¥
potiquines Autorizedes, sprobades por los Decrstos Supremos N°s 435 de 1981
466 de 1984, respectivemente, ambos del Ministerio de Selud; y en uso de las
facultades gue me confierem la letra b) del Art. 39° del Decreto Ley N° 2768
de 1979, el Decreto Supremo N° 79 de 1680 del JMinisterio de Salud y la
Resolucién N° 027 de 1980 del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la

siguiente:

1.~ AUTORIZASE a la firma Merck Quimica Chilena Sociedad Ltda.,
propietarie del Laboratorie de Produccién ubicada en calle Francisco de
Paula Taford N°1981 de esta ciudad pere importar a granel, enveser y vender
el producte farmacSutico PERENTERYL CAPSULAS 250 mg, en uso de llcencia y
procedente de Laboratorios Biocodex, Par{s, Fresncla.

2.~ INSCRIBASE el producto que por la presente Resolucibén se
sutoriza, bajo el N°® 3899-B del Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, en las condiciones que
se indlican:

a) La férmula autorizsda corresponde a la sigulente composicibén y
en la forma que se mefiala:

Cada céipsula contiene:

-Saccharomyces cerevisiase Hansen CBS 5926 liofilizado 250,00 mg
{resistente a antibiéticos) 10 .
Correspondientes a 5 x 10 ~ B x 107 cflulas vivas

~lactosa (sgente de liofilizacién) 32,80  mg
- Magnesio estearato 2,85 mg

Perfiodo de eficacia: 35 meses.

Presentacién: Estuche de cartulina impreso con tubos de aluminio impresos
con tapa pléstica con 6 — 8 - 10 -~ 13 - 14 y 20 cépeulas,




{Cont.Rea.Reg, N® 3898-B)

Envase clinico: Estuche de cartulina impreso con tubes de aluminio impreeos
con tepa pléstica con 100 -~ 200 y 500 cépsulas.

¢

Condicién de venta: "BAJO RECRTA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A"

Loa envases clinicos estén destinedos al use exclusivo de loa
Establecimientos Asistenciales y deberén llevar en forma destacaeda 1la
leyenday "ERVASE CLINICO SOLO PARA RETABLECINIENTOS ASISTENCIALESY,

b} Los rétulos de lom envases y folletos médicos autorizados, deben
corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en el
anexo timbrado de la presente Resolucidn, copia del cual se adjunta a ella
para su cumplimiento, sin perjulecio de respetar lo dispuesto en al Art, 46°
del Reglamento del Sistemea Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
Alinentos de Uso Médico y Cosméticos,

¢) La marca PERENTERYL se encuentra inscrita bajo el R°® 231,018 en
ol Registro de Marcas Comerciales del Ministerio de Economie, Fomento y
Reconstruccién,

d) Laas especificaciones de calidad del producto terminado deberén
conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién deberéd
comunicarse oportunamente a emte Instituteo.

e) La firms 1mp6rtadora ge responsabilizard de la calidad del
produsto que dimporta, debiendo efectusr las operacicnes analiticas
correspondientes antes de su venta o distribucibn,

3.~ ESTABLECESE que el producte farmacutico autorigado por la
preaente Resmolucidn, queda sometido al régimen de Control de Seris, debiendo
pagar por cada partida o lote el arancel correspondiente pera proceder a su
distribducién o venta a cualquier tftulo,

4,~- El Laboratorico deberf comunicar a este Institute 1la
comercializacién de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a
las disposiciones de la presente Resolucidn, adjuntands una muemstre en su
envase definitivo,
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MODIFICA A MERCK S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO PERENTERYL
GCHC/TCM/shl CAPSULAS 250 mg, REGISTRO SANITARIO N°
NO Ref,:MT291323/11 B-923/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 8072/12
Santiago, 7 de mayo de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Merck S.A., por la que
sojicita cambio de condicion de venta para el producto farmacéutico PERENTERYL
CAPSULAS 250 mg, registro sanitario N°B-923/10; los acuerdos de la “Comisién de
Evaluacion de Cambios de Condiciér de Venta” de este Instituto, el Informe Técnico
respectivo; 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© 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos
590 |etra b) y 610 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion 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 la condicién de venta "Directa en Establecimientos Tipo A y B",
para el producto farmacéutico PERENTERYL CAPSULAS 250 mg, registro sanitario N°
B-923/10, concedido a Merck S.A.

2.- Los rotulos del producto indicado y folleto de informacion al paciente
aprobados, deberan corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo sefialado
en el anexo timbrado de la presente resolucion, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en
el articulo N° 49 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos.

IONAL DE MEDICAMENTOS
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N° Ref.:N13744/09
VEY/PCS/GCHC

Resoluciéon RW N° 627/10
Santiago, 13 de enero de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Merck S.A., por la que solicita la

renovacion del registro sanitario B-923/05, para el producto farmacéutico PERENTERYL
CAPSULAS 250 mg;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario, el articulo 12° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud,
los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005 y las facultades delegadas por
Resolucion N° 2291 de fecha 27 de octubre de 2009, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Merck S.A., el registro sanitario del producto farmacéutico
que a continuacion se indica, a partir de la "Fecha de Renovacion" sefalada:

Nombre del Producto N° Registro | N° Registro Fecha de
Anterior Renovado | Renovacién
PERENTERYL CAPSULAS 250 mg B-923/05 B-923/10 10-04-2010

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

3. El N° de Registro anterior B-923/05 podra ser usado en la rotulacion del producto, por un
periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de renovacién sefalada.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DR. QF. EDUARDO JOHNSON ROJAS
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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Gobierno de Chile MODIFICA A AXON PHARMA SPA., RESPECTO DE

LOS PRODUCTOS QUE SE SENALAN EN ANEXO
N°® Ref.:ML514569/13 ADJUNTO

JMC/VEY/shl
Resolucion Exenta RW N° 26835/13
Santiago, 19 de diciembre de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Rodrigo Munoz Wilson,
Responsable Técnico y D. Rodrigo Soza Rex, Representante Legal de Axon Pharma Spa.,
ingresada bajo la referencia N© ML514569, de fecha de 19 de diciembre de 2013, mediante
la cual solicita cambio de importador para los productos farmacéuticos que se sefalan
en el anexo adjunto a esta resolucion.

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 19 de diciembre de 2013, se
solicité el cambio de importador, para los registros sanitarios mencionados en el anexo
adjunto.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 1142139, emitido por Instituto de Salud
Pablica con fecha 19 de diciembre de 2013; v,

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 102° del Caédigo
Sanitario; Ley 19.880, de 2003; lo sefialado en el articulo 67° del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N°© 3 de
2010 del Ministerio de Salud y los articulos 59° letra b), 61° letra k) y 64° del D.F.L. N° 1,
de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 1553 de 13 de julio de
2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- TENGASE POR NOTIFICADO el cambio de importador para los productos
farmacéuticos que se sefialan en anexo adjunto, concedidos a Axon Pharma Spa., los que en
adelante seran importados por Axon Pharma Spa., manteniendo las demas condiciones
aprobadas en los respectivos registros sanitarios.

2.- DEJASE SIN EFECTO la autorizacién otorgada a Merck S.A., para importar los
productos farmacéuticos mencionados en el anexo.

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

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

5.- 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.
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