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RESOLUCION EXENTA N° /

1907, W07+ 006 245

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Wyeth
Inc., por la que solicita cambio de razén social del fabricante para los registros sanitarios
correspondientes a los productos farmacéuticos que en la parte resolutiva se sefialan,
fabricados y procedentes desde Wyeth Whitehall Ltda., ubicado en Rodovia Castelo Branco,
km 32,5 - ltapevi - Sao Paulo - 06696-270 - Brasil;

SANTIAGO,

- Copia de la Escritura Publica de fecha 25 de Septiembre de 2006 que contiene la
transcripcién de la “20* Modificacién de Contrato Social de Laboratorios Wyeth-
Whitehall Ltda.”, debidamente legalizada, inscrita con fecha 19 de Octubre de 2006
en el Registro de Comercio de Sao Paulo, Brasil y traducida al espafiol, por la cual
se realiz6 el cambio de Razén Social de la Compafiia Laboratorios Wyeth-Whitehall
Ltda. a Wyeth Industria Farmacéutica Ltda. manteniendo las direcciones y domicilios
de la compairiia en Brasil;

- La carta de fecha 27 de Febrero de 2007 emitida por el representante legal de
Wyeth Industria Farmacéutica Ltda., Brasil, donde se informa el cambio de nombre
de la Compafiia en Brasil de Laboratorios Wyeth-Whitehall Ltda. a Wyeth Industria
Farmacéutica Ltda., y donde se sefala que con fecha 19 de Octubre de 2006 este
cambio fue registrado en la CAmara de Comercio de Sao Paulo;

- Copia legalizada notarial de la Escritura Publica de fecha 12 de Enero de 2006,
Repertorio N° 524-2006, de revocacion y poder de Laboratorios Wyeth Inc. a Antonio
Lopez Araya y otros;

- Copia legalizada notarial de la Escritura Publica de fecha 4 de Noviembre de 2004,
Repertorio N° 14750-2004, de revocacion y poder de Laboratorios Wyeth Inc. a
Virgilio Marchi Marchi y otros;

- El memorando A1/N° 497 de fecha 06 de Junio de 2007 emitido por Asesoria
Juridica de este Instituto;

CONSIDERANDO:  Que adicionalmente Wyeth Whitehall Ltda., Brasil, esta
autorizado como procedencia en los registrns sanitarios de estos productos farmacéuticos; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos y del Reglamento de Productos Psicotrépicos, aprobados por los decretos
supremos N° 1876 de 1995 y 405 de 1983, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud
y los articulos 59 letra b) y 61 letra b), del DFL N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por
la resolucién N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:
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RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el cambio de razén social del fabricante y procedente para los
registros sanitarios correspondientes a los productos farmacéuticos que a continuacién se
senalan, otorgados a Laboratorios Wyeth Inc., los que en lo sucesivo seran fabricados y
procedentes a nombre de la hueva razon social denominada Wyeth Industria Farmacéutica
Lida., ubicado en Rodovia Castelo Branco, km 32,5 - ltapevi - Sao Paulo - 06696-270 -
Brasil, manteniéndose las demés condiciones autorizadas en el registro sanitario.

AMPARAX COMPRIMIDOS 1 mg F-2773/04
. AMPARAX COMPRIMIDOS 2 mg F-2774/04
) AMPARAX COMPRIMIDOS SUBLINGUALES 1 mg F-5985/05

AMPARAX COMPRIMIDOS SUBLINGUALES 2 mg F-5986/05

2.- 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 sefalando claramente en ellos la
nueva razén social del fabricante y procedente.

3.- El producto AMPARAX vy su principio activo LORAZEPAM son psicotrépicos y estan
sujetos a las disposiciones legales que establece el Reglamento de Productos
Psicotrépicos, decreto supremo N° 405 de 1983 del Ministerio de Salud y sus
modificaciones, las cuales deben considerarse y respetarse fehacientemente.
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