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