CONCEDE A LABORATORIOS RAFFO S5.A., EL

REGISTRO SANITARIO Ne F-18823/11
HRL/GCHC/RSA/spp RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
N Rel :RF244255/10 ACEMUK POLVO PARA JARABE 100 mg/5 mL.

RESOLUCION EXENTA RW N°® 1524011
Santlago, 3 de septiembre d= 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Laboratorios Raffo 5.A., por
la gque solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefalado en el articulo 420 del 0.S.N2
1876/95, del Ministerio de Salud, para el producte farmaceutico ACEMUK POLVO PARA
JARABE 100 mg/5 mL, para log efectos de su importacién y distribucién en el pais, &l
que serd fabricado por Rosmmers S.A.C.LLF., Buenos Aires, Argentina, procedente y en
uso de licencia de Investi-farma 5.4, Buenos Alres, Argentina; el Certificado de Libre
venta correspondiente; el acuerdo de la Vigesimo Septima Sesion de Evaluacion de
Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 21 de jullo de 2011; el acuerdo de la Décima
Sexta Comision de Denominaciones, de fecha 21 de julio de 2011; el Informe Técnico
respectivo; v

TENIENDO PRESENTE: Las disposicienes de los articulos 942 y 1029 del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Macional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremao N° 1876 de 1995, dal Ministerio de Salud y los articulos
599 letra b) y 619 letra b), del D.F.L. N® 1 de 2005, y las facultades delegadas por fa
Resolucion Exenta N2 334 del 25 de febrerg 2011 y N® 557 del 30 de marzo de 2011, del
Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE =n el Registro Macional de Productos Farmacéuticos, bajo el N¢
F-18823/11, el producto farmacéutico ACEMUK POLVO PARA JARABE 100 mg/5 mL, a
nombre de Laboratorios Raffo 5.4,, para los efectos de su importacidn y distribucion en el
pais, fabricado por Roemmers 5.A.CLF., ubicado en Alvaro Barros N® 1113, Buenos
Alres, Argentina, procedente y en uso de licencia de Investi-farma S.4, Maipu 509,
Buenos Aires, Argenting, en las condiciones que se indican:

a} Este producto sera importade come  producto terminado, con
reacondicionamiente local por la drogueria de propiedad Laboratorios Raffo S.A., ubicada
en José Luis Araneda N2 253, Nufioa, Santiago, y distribuide por la droguerfa de
prapiedad de Peri Legistics S.A,, ubicada e2n Rodrigo de Araya N®1151, Macul, Santiago,
por cuenta de Laboratorio Raffo S.A., propielario  del registro  sanilario.  El
reacondicionamienta local sera efectuado por laboratorio de produccion de propiedad de
Institute de Bioquimico Beta S.A., ublcado en Avda, Las Américas N° 530, Sanlizgo y
consistird en re-estuchar, re-etiquetar y/o completar rotules, cuando sea necesario, para
dar cumplimienta a lo establecido en Ia presenta resolucion y sus anexos.

b} La férmula sprobada corresponde a la siguiente composicion v en la forma que
sa safiala:
Cada f ©0 para 100 mL i :
MN-Acetilcisteina 2,0000 g
Metlilparabena
Propilparaben
Sorbito
Citrato de sodio
Esancia de frambuesa polvo

Materia prims utilizada y eliminada durante al proceso;
Alcohol etilico purg 96°
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c) Perieda de Eficacia: 24 meses, almacenado a ne mas de 300C,
12 dias almacenade entre 20C y BEC para la suspension reconstituida,

d) Presentaciones:

la Plblico:  Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene 1 frasco de PEAD blanco, etiquetado e impreso, con
tapa rosca de polietileno color azul claro, con polva para
preparar 100 mL de jarabe. Incluye un vaso daosificador de
polietileno azul transparente, mas folleto de informacion al
paciente.

Muestra Médica: Estuche de cartulina Impreso, debidamente sellado, que
contiene 1 frasco de PEAD blanco, etiquetado € impreso, con
tapa rosca de polietileno color azul claro, con polvo para
preparar 100 ml de jarabe. Incluye un vaso dosificador de
polietileno azul transparente, mas folleto de informacion al
paciente,

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

2.- Los rotulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
Informacién 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, teniende presente gue este producto se
individualizard primero con la denominacion ACEMUK, seguido a continuacidn en linea
Inferior e inmediata del nombre genérica N=-ACETILCISTEINA, en caracteres claramente
legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en |os Arts, 499 y 520 del Reglamento del
Sistema Nacienal de Control de Praductos Farmacéuticos

3.- La indicacion aprobada para este producto es: "Para fluidificar las secreciones
en enfermedades respiratorias que cursan con un aumento en volumen y viscosidad del
mucus que dificultan la eliminacién. ",

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberidn conformar al
anexo timbrado adjunte y cualguier modificacién deberd comunicarse oportunamente a
este Instituto.

5.« Laboratorios Raffo S5.A. se respansabilizara de la calidad del producto que
importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
distribucién en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Pontificia
Universidad Catdlica de Chile y/o Labco Analitica y/o M. Moll y Cia Ltda., segin convenio
notarial de prestacion de servicios, quienes serdn responsables de la toma de muestras
del producto a analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a Laboratorios
Raffo 5.A., come propietario del registro sanitario.

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

7.- El titular del registro sanitaric, debera solicitar al Instituto de Salud Pablica de
Chile el uso y disposicion de las partidas Internadas, en conformidad a las disposiciones
de la Ley N°18164 y del Decreto Supremo NP1876 de 1995 del Ministerio de Salud.
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.- Laboratories Raffo 5.4., deberd comunicar a este Lnstituto la distribucian de Iz
primera partida o seriz que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucidn, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

“éé’; ELEZKHETH ARMSTRONG GONZALEZ

; — T4y JEFA

AGENCIA NA?J#NAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTQ DE SALUD PUBLICA DE CHILE
@

DISTRIBUCION:

INTERESADD & - o e, :;/
UNIDAD DE PROCESDS e -
GESTION DE TRAMITES £ 4 :
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Estudios de estabilidad y periodo de vida qtil del producto (acorde
a parametro internacionales: ICH, USP, etc)

Producto:
Acemuk, jarabe

Elaborador:
Laboratorio Roemmers — Bs As - Argentina

Responsable del estudio:
Laboratorios Investi Farma S.A Buenos Aires — Argentina.

Tipo de envejecimiento aplicado al producto:
1. Polvo para preparar suspension: Natural en camara climatica.

2. Suspensién constituida: Refrigerador

Tiempo de estudio:
1. Polvo para preparar suspension: 24 meses
2. Suspension constituida; 12 dias

Condiciones experimentales:
1. 30°C+£2° Cy 75 %+ 5 % de humedad relativa ambiente
2. Refrigerador: 2° a 8°C

Tipo de envase utilizado:

Primaria: Frasco de polietileno de alta densidad con tapa pléstica con guarnicion
Secundario; Estuche de cartulina.

Resultados:
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DISENO DEL ESTUDIO DE ESTABILIDAD

T

Granulado Lotes Inicial | 3 meses | 6Emeses 12 meses |13 meses | 24 meses
Descripcidn EPO1A *x X X X X X
ERQ1B |
EPOIC
Agua EPO1A | X %X x X x X
EPO1B
EPOIC
Tiempno de recanstitucion EPO1A X % X X X x
EPD1B
| EPOIC
Contral microbioldgico EPCO1A X x
EPO1E
EPQIC
| Jarabe reconstituide
Descripeitn EPD1A X x X X X x
EPO1E
L o _|EPOIC.
| Pescripcion (s EPD1A X X x X X ®
EPDIB
EPDIC "
Identificacion EPO1A X
EPO1B
EPDIC
pH EPO1A X X X X x X
EPO1BE
EPDMC L |
pH & EPO1A x * X X X X
EPME
e — —n— - EPD‘G
Valoracion (g de N- EPO1A 3 X X F3 X X
Aceticisteina100 g) ERdiB
EPOIC ool
WValoracidn (g de M- EPO1A X X X X X 4
Arcelilcisteina 00 g) & EPOiB
EPOIC
Vaboracion Metliparabano | EFO1A H x
{mgd 100 ml} EPO1EB
EPO1C
Waboracikdn Propilparabenc | ERO1A % X
(mgHa0 mi) EPO1B
EPOIC |




Producto : ACEMUK
Principio activo: N-Acetilcisteina

Empaque primario: Frasco de polietileno de alta densidad con tapa piastica

Lote N°: EPO1A
Tiempo de estudio: 24 meses
04/2008
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Forma farmacéutica: Jarabe

Dosis: 2 g/ 100 ml

Tamafio del lote: 8 809 UNI

Fecha de iniclo del estudio: 04/2007

Condiciones del estudic de estabilidad: 30°C£2°Cy75% 5%

Elaborador: Roemmers — Bs As - Argentina

Fecha de elaboracion: 03/2007
Fecha de finalizacién del estudio:

{mg/M00 ml)

EPO1A Especificaciones Inicial 3 meses 6 meses 12 meses 18 meses | 24 meses
Granulado .
. Polvo fino hemogéneo, blanco a ligeramente amarillo
Descripeion con olor caracteristico a frambuesa © @ - e o o @
Agua No mas de 2,0 % p/p 09 0.9 09 1.0 1,0 1,0
Debera observarse la formacion de una solucion
Tiempo de constitucién ligeramente opalescente a los 5 minutos de ser CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE
agitada enérgicamente
Microorganismos aerobios viables: Menor o igual
que 1000 UFC/g. <100UFClg <100UFC/g
. - Hongos y levaduras: Menor o igual que 100 UFC/g. < 10 UFC/g . < 10 UFC/g
Control microbiolégico Enterobacterias: Menor o igual que 100 UFC/g. < 10 UFCig - - - < 10 UFClg
E. coli, salmonella Sp., St. aureus y Ps.
aeruginosa: Ausencialg __ausencia ausencia
Jarabe constituido i
. solucién incolora a ligeramente opalescente con gusto
Descripcion y olor a frambuesa. @ @ @ @ @ @
L solucién incolora a ligeramente opalescente con gusto
Descripcion @ y olor a frambuesa. @ @ @ @ @ @
Identificacién Similar al Patrén de Referencia CUMPLE f— — — mm f—
pH 2,40-3,80 34 34 3.4 3,5 34 35
pH @ 2,40-3,80 34 34 34 3.5 34 35
Valoracion
(g de N- Acetilcisteina/100 mi) 1,80-2,20 2,00 2,05 2,03 1,97 1,98 1,95
Valoracion( g de N- -
Acetilcisteina/100g) ® 1,80-220 2,00 2,02 1,98 1,95 1,94 1,92
Valoracion Metilparabeno _ e e
(mg/100 mi) 82,6-1240 103,7 99,8
Valoracién Propilparabeno 181 = 27,1 223 208

@ alos 12 dias en refrigerador

@ Polvo fine homogéneo, blanco a ligeramente amarillo con olor caracteristico a frambuesa
@ solucién incolora a ligeramente opalescente con gusto y olor a frambuesa




Producto : ACEMUK

Principio activo: N-Acetilcisteina

Empaque primario. Frasco de polietileno de alta densidad con tapa plastica
Lote N*: EPO1C

Tiempo de estudio: 24 meses

INVESTI

Forma farmacéutica: Jarabe

Dosis: 2g/ 100 ml

Elaborador; Roammers — Bs As - Argentina
Tamaiio del lote: 8.896 UNI

Fecha de inicio del estudio: 04/2007

Fecha de elaboracién: 03/2007
Fecha de finalizacion del estudio:

04/2009
Condiciones del estudio de estabilidad: 30°C+£2°Cy75% £ 5%
EPOIC Especificaciones Inicial 3 meses 6 meses 12 meses 18 meses 24 meses
Granulado .
. Polvo fino homogéneo, blanco a ligeramente amarillo
Descripcion con olor caracteristico a frambuesa o @ @ @ @ o ©
Agua No mas de 2,0 % p/p 09 09 1.0 1,0 1.1 1.1
Debera observarse la formacion de una solucién
Tiempo de constitucion ligeramente opalescente a los 5 minutos de ser CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE
agitada enérgicamente
Microorganismos aerobios viables: Menor o igual
que 1000 UFC/g. <100UFClg <100UFC/g
. ) . Hongos y levaduras: Menor o igual que 100 UFC/g. < 10 UFC/g <10 UFC/g
Control microbiologico Enterobacterias: Menor o igual que 100 UFC/g. <10 UFC/g - <10 UFClg
E. coli, salmonella Sp., St. aureus y Ps.
aeruginosa: Ausencia/g ausencia ausencia
Jarabe constituido o
- solucion incolora a ligeramente opalescente con gusto
Descripcion @ y olor a frambuesa. e @ @ @ @ @
Identificacion Similar al Patron de Referencia CUMPLE - ] — o —
pH 24-38 3.3 3.3 34 34 34 34
pH_@ 24-38 33 34 3.4 35 3.5 35
Yaloracion
(gde N- Acetilcisteina/100 g) 180-220 200 198 2,03 1,98 195 182
Valoracion( g de N- _
Acefilcisteina/100 g) @ 1,80-220 2,00 1,97 1,96 ,_..mm 1,91 1,88
Valoracién Metilparabeno 82.6 - 1240 1041 _ L . . 99.6
{mgf100 ml)
Valoracitn Propilparabeno _ - . . L
( mg/100 mi) 18,1-271 23,5 218

@ alos 12 dias en refrigerador

@ Polvo fino homogéneo, blanco a __mm_‘m_...am_..ﬁ amarillo con olor caracteristico a frambuesa
@ solucion incolora a ligeramente opalescente con gusto y olor a frambuesa
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Conclusiones del estudio de estabilidad

Conclusiones:

Sobre la base de los resultados de los estudios de estabilidad realizados, se concluye que el producto
ACEMUK jarabe es estable por un pericdo de 24 meses, conservado en su envase original, a
temperatura ambiente inferior a2 30°C.

Luego de preparada la suspension puede conservarse durante 12 dias en refrigerador.

Condiciones de conservacion

Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C



AUTORIZA TRANSFERENCIA DE REGISTROS SANITARIOS
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE INDICA,
SOLICITADA POR DEUTSCHE PHARMA S.A., INGRESADA
BAJO REFERENCIA 9196/15.

RESCLUCION EXENTA N° _ - o /

GZR/VEY/
Ref. N° 9196/15

SANTIAGO, 3952 21.10.2015

VISTOS, estos antecedentes: Providencia N° 064 de 15 de
octubre de 2015, de la Jefa de Seccidn Registra de Productos, del Subdepartamento de Registro y
Autorizaciones Sanitarias; la Providencia N® 422, de fecha 15 de octubre de 2015, de la Jefa de
Subdepartamento de Registro y Autorizaciones Sanitarias; Memorando A1/N° 1000, de fecha 14 de
octubre de 2015, del Jefe (S} de Asesoria Juridica; Providencia Interna N© 2192, de fecha 8 de octubre
de 2015, de la Jefa de Asesoria Juridica; solicitud de transferencia de registros sanitarios de productos
farmacéuticos de fecha 08 de octubre de 2015 presentada por Deutsche Pharma S.A,; comprobante
de recaudacion N° 000563356 de fecha 08 de octubre de 2015; Documento debidamente legalizados
ante el Consulado de Chile en la Republica de Argentina en el que Pharma Investi S.A. consiente en la
transferencia de los registros sanitarios desde Laboratorios Raffo S.A. a Deutsche Pharma S.A;
Instrumento privado en el cual consta la voluntad de transferencia de registros sanitarios de
productos farmacéuticos debidamente individualizados en la solicitud de transferencia, desde
Laboratorios Raffo S.A., Rol Unico Tributario N°96.617.060~3, hacia Deutsche Pharma S.A., Rol Unico
Tributario N© 76.018.782-8, firmada por el representante legal de Laboratorios Raffo S.A. con fecha
14 de septiembre de 2015, y cuya firma fue autorizada en la calidad que inviste por Notario Pablico;
Instrumento privado en el que consta el consentimiento de Deutsche Pharma S.A. para aceptar la
transferencia de registros sanitarios, firmada por el representante legal de ta empresa solicitante con
fecha 15 de septiembre de 2015, y cuya firma fue autorizada en la calidad que inviste por Notario
Piblico; Copia simple de Escritura Pablica de Constitucion de Sociedad Andnima de Deutsche Pharma
SA. de fecha 2 de abril de 2008; Copia simple del acta de la tercera sesion de directorio de Deutsche
Pharma S.A, reducida a escritura pahlica bajo el repertorio nam. 10.305/2008, ante Notario Pablico
Titular dofia Antonieta Mendoza Escalas; Copia simple de la Inscripcion en el Registro de Comercio de
Santiago, de fecha 27 de julio de 2015;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de Don Luis
Aguilera Ferndndez y Dofia Julia Figueroa Montt, Representante Legal y Director Técnico,
respectivamente, ambos de Deutsche Pharma S.A., se solicitd a este Servicio ta autorizacion para la

transferencia de los registros sanitarios que indica, desde Laboratorios Raffo S.A. a Deutsche Pharma
SA;

SEGUNDO: Que, el articulo 67 det Decreto Supremo N° 3,
de 2010, del Ministerio de Saly, que aprueba el Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos farmacéuticos de Uso Humano, prescribe: “Toda modificacion de registro sanitario que no
incida en (os aspectos técnicos relacionados con la calidad, seguridad y eficacia de las especialidades
farmacéuticas, debera ser notificada por el titular al Instituto de Salud Piblica, quien procedera a su
actualizacion”,



TERCERQ: Que, astimismo, en virtud de lo sefialado en el
articulo 68 del mismo reglamento, se establece que “los cambios de titularidad de un registro
sanitario de una especialidad farmacéutica podran ser solicitados al Instituto, siempre que el nuevo
titular cumpla con los requisitos pertinentes, manteniendo (as demas condiciones autorizadas en el
registro o adjuntando los antecedentes que permitan respaldar su modificacion de acuerdo a lo
dispuesto en los articulos anteriores. La solicitud debera ser respaldada con los instrumentos legales
correspondientes, debidamente legalizados y traducidos bajo la firma del representante legal. En los
casos de registros sanitarios concedidos en virtud de una licencia se estard a lo estipulado en el
respectivo documento y a falta de mencién expresa el cambio de titularidad sélo podra autorizarse
con el consentimiento del licitante, conocimiento del licenciado y solicitud del nuevo titular’.

CUARTO: Que, habiéndose dado cumplimiento a los
requisitos enumerados en los considerandos anteriores, y luego de la revisién de los antecedentes
descritos en los vistos de la presente resolucion, cabe sefalar que la transferencia de registros
sanitarios que se pretende, se encuentra ajustada a derecho, procediendo en consecuencia ia

autorizacion de esta, desde desde Laboratorios Raffo S.A., RUT: 96.617.060-3 3 Deutsche Pharma S.A.
RUT: 76.018.782-8; y

TENIENDQ PRESENTE: las disposiciones de tos articulos
96° y siguientes del Codigo Sanitario; Ley N° 19.880, de Bases de Procedimientos Adminsitrativos; las
disposiciones del Reglamento det Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso
Humano, aprobado por el Decreto Supremo N° 3, de 2010, del Ministerio de Salud; los articulos 59
letra b), 61) letra k) y 64 del D. F. L. N© 1, de 2005, que fija el texto refundido, coordinado y
sistematizado del Decreto Ley N° 2.763 y de las Leyes N© 18.933 y N° 18.469, las disposiciones del
Decreto Supremo N° 1.222, de 1996, ambos del Ministerio de Salud y las facultades delegadas por la

Resolucion Exenta N° 292, de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Pibtica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE, la transferencia de los siguientes
registros sanitarios, desde Laboratorios Raffo S.A, RUT: 96.617.060-3 a Deutsche Pharma S.A. RUT:
76.018.782-8, manteniéndose las demas condiciones autorizadas en los respectivos registros
sanitarios.

N° DE REGISTRO NOMBRE DEL PRODUCTO
F-18823/11 ACEMUK POLVO PARA JARABE 100 mg/ 5 mL
F-18704/11 ELBRUS COMPRIMIDOS 1 mg
F-20208/13 FERVIT COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg
F-20209/13 FERVIT SOLUCION PARA GOTAS ORALES 50 mg/mL
F-18912/11 HEXALER COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg
F-18913/11 HEXALER JARABE 25 mg/ 5 mL
F-18807/11 INDUCTAL 2 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 mg
F-18808/11 INDUCTAL 3 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg
F-18653/11 IRAZEM 10 COMPRIMIDOS 10 mg




N° DE REGISTRO NOMBRE DEL PRODUCTO
F-18654/11 IRAZEM 15 COMPRIMIDOS 15 mg
F-20193/13 LIBRAXIM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-21125/14 LIBRAXIM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-20172/13 NEUMEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg
F-20089/13 PALDAR UNGUENTO DERMICO 2%
F-18790/11 PLENICA 75 CAPSULAS 75 mg
F-18791/11 PLENICA 150 CAPSULAS 150 mg
F_18779/11 PLUSTER SUSPENSION ACUOSO PARA NEBULIZACION NASAL 50 mg/

100 mL

F-18873/11 PRAVALIP COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg
F-20141/13 SUPRAFOL COMPRIMIDOS 5 mg

2.- Deutsche Pharma S.A. RUT: 76.018.782-8, como titular
de los registros, se responsabilizara de la actualizacion de los registros sanitarios objetos de la
presente transferencia, relativo al cumplimiento de los requisitos exigidos en el D.S. N° 3 de 2010, del
Ministerio de Salud, celebrando los respectivos convenios con aguellas personas naturales y juridicas
que cuenten con las correspondientes autorizaciones sanitarias para efectuar las operaciones de
fabricacion, procedencia, distribucion e importacién del producte. La celebracién de estos convenios
con personas naturates o juridicas distintas de aquellas autorizadas en los registros sanitarios deber
ser aprebada previamente por este Instituto, previa solicitud de modificacién de los registros
sanitarios presentada por el nuevo titular.

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

4.- Deutsche Pharma S.A. RUT: 76.018.782-8, como titular
de los registros sanitarios, se responsabilizara de la calidad de los productos que importa, debiende

asegurarse que se lleven a cabo las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o
distribucion.

5.- Deutsche Pharma S.A. RUT: 76.018.782-8, 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 direccion del
fabricante, importador, distribuidor y licenciante, debiendo anotar ademas el nimero de partida o lote
correspondiente.



7.- Cualguier modificacién a los registros sanitarios
transferidos por la presente resolucidn, deberd ser previamente aprobada por este Instituto y solo
podra modificarse en lo referente a la materia que trata la presente resotucion.

POR ORDEN DEL DIRECTOR DEL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

ANOTESE Y COMUNIQUESE

A SUBDEFTC. REGITRD Y ATQRIACIONES SAMTARiA
" AGENCIA NACIONAL DE ?ﬁEDiCANT )

INSTITUTO RE SHID PUBLICA DR

DRA. ELEN ROSENBLUTH LOPEZ.

JEFA SUBDEPTOREGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

BISTRIBUCION:
- Interesado /
- Asesoria Juridica.

- Gestion de Tramites
- Gestién Documental (con antecedentes)




