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NO Ref.:N648737/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 8314/15
RSA Santiago, 27 de mayo de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a solicitud de D. Rodrigo Mufioz Wilson, Responsable
Técnico y D. Rodrigo Soza Rex, Representante Legal de Axon Pharma S.P.A., ingresada bajo la
referencia N© N648737, de fecha de 23 de marzo de 2015, mediante la cual solicita la renovacion
del registro sanitario del producto farmacéutico PERENTERYL PEDIATRICO POLVO LIOFILIZADO
PARA USO ORAL 250 mg (SACCHAROMYCES BOULARDII ); el pago de los derechos arancelarios
correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N© 2015032319826473, emitido por
Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 23 de marzo de 2015, de D.
Rodrigo Mufioz Wilson, Responsable Técnico y D. Rodrigo Soza Rex, Representante Legal de Axon
Pharma S.P.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico
PERENTERYL PEDIATRICO POLVO LIOFILIZADO PARA USO ORAL 250 mg (SACCHAROMYCES
BOULARDII ), concedido por este Instituto de Salud Publica mediante la resolucidon exenta NO
2424, de fecha 25 de marzo de 1986.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2015032319826473, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 23 de marzo de 2015;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario, el articulo
120 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 Resolucidon Exenta N°© 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Axon Pharma S.P.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
PERENTERYL PEDIATRICO POLVO LIOFILIZADO B-922/10 B-922/15 25-03-2015
PARA USO ORAL 250 mg (SACCHAROM YCES
BOULARDIT )

2. La presente resolucién soélo consigna la modificacion del N© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cddigo de Verificacion: DOEEF6572CA0A79E03257E5200437B32
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 25 de marzo de 2020, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.
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Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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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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DISTRIBUCTON:

= Merck Qufmica Chilena Soc, Ltdae
= Sub-Depto. Qufmico Analftico

- Sub-Depto. AsReI.
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