Instituto de
Salud Piblica
‘IMinisterio de Salud

v &

Gobierno de Chile

CONCEDE A PFIZER CHILE S.A. EL REGISTRO
SANITARIO N° B-2780/19 RESPECTO DEL

APS/PRS/RVM/PCS/MMN/jcs PRODUCTO FARMACEUTICO FRAGMIN SOLUCION
N°© Ref.:RF1015717/18 INYECTABLE 5000 U.I1. antiXa/0,2 mL
(DALTEPARINA SODICA)

RESOLUCION EXENTA RW N° 26287/19
Santiago, 18 de noviembre de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Pfizer Chile S.A. RF1015717/18
de fecha 05 de jufio de 2018; el informe legal de Asesoria Juridica N° 265 de fecha 26 de
abril de 2019; el informe técnico analitico de la Seccién Productos Biolégicos N° 54 de fecha
22 de octubre de 2019 y el informe de evaluacién de eficacia y seguridad de la Seccién
Productos Nuevos de fecha 20 de agosto 2018;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: La presentacion de Pfizer Chile S.A. de fecha 05 de julio de 2018, por la que
solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 53° letra g), del D.S. N° 3
de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico FRAGMIN SOLUCION
INYECTABLE 5000 U.I. antiXa/0,2 mL, acompafiando certificado de producto farmacéutico;

SEGUNDO: Que, la solicitud de registro sanitario presentada constituye un traslado de la
produccién de este producto farmacéutico, considerando un nuevo fabricante con su
respectivo proceso de manufactura;

TERCERO: La evaluacion y recomendacion de la Undécima Sesién de Grupo de Trabajo para
Evaluacién de Productos Farmacéuticos Nuevos de fecha 24 de octubre de 2019;

CUARTO: Ei pronunciamiento favorable del informe legal de Asesoria Juridica N° 265; el
informe técnico analitico de la Seccién Productos Biolégicos N° 54 y el informe de evaluacidn
de eficacia y seguridad de la Seccién Productos Nuevos;

QUINTO: Que, la transformacion de envases de presentaciones Venta Publico o Envase
Clinico en envases de presentacion Muestra Médica, deben ser solicitadas en forma explicita,
como "Reacondicionamiento Local por Unica Vez", ya que el procedimiento debe ser
realizado y autorizado con un plazo mayor a 180 dias a su fecha de caducidad o
vencimiento;

SEXTO: Que en razon de todo lo anterior, se aprecia que la solicitud cumple con los
requisitos contemplados en el Titulo II del Decreto Supremo N°3, del afio 2010, del
Ministerio de Salud, por lo que se otorgara el registro sanitario solicitado; 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 y los articulos 599 letra b) y 61°
letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resclucién Exenta N° 56
de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Puiblica de Chile, dicto la siguiente:
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RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmaceuticos, bajo el N°
B-2780/19, el productq farmacéutico FRAGMIN SOLUCION INYECTABLE 5000 U.1I. antiXa/0,2
mL (DALTEPARINA SODICA) a nombre de Pfizer Chile S.A., para los efectos de su
importacién y distribucion en el pais, el que serad fabricado como producto terminado por
Pfizer Manufacturing Belgium NV, ubicado en Rijksweg 12, Puurs, 2870, Bélgica; procedente
de Pfizer Service Company BVBA, ubicado en Hoge Wei 10, Zaventem, 1930, Bélgica y en
usc de licencia de Pfizer Inc., ubicado en 235 East 42nd Street, New York 10017, EE. UU.,
en las condiciones gue se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado con reacondicionamiento
local por Pfizer Chile S.A., ubicado en Av. Cerro El Plomo N° 5680, Torre 6, Piso 16, Las
Condes, Santiago. El almacenamiento y distribucidn del producto farmacéutico lo realizara
Novofarma Service S.A., ubicado en Av. Victor Uribe N°® 2280, Quilicura, Santiago. El
reacondicionamiento local lo realizara Novofarma Service S.A., ubicado en Av. Victor Uribe
N° 2300, Quilicura, Santiago y consistird en transformar envases presentacién venta publico
en envases de presentacién venta publico de otro contenido de unidades, reestuchar,
agregar etiqueta autoadhesiva y/o ink-jet al envase primario y secundario los textos
autorizados en el registro sanitario para los rétulos o modificar el nimero de registro
sanitario por el renovado, ademéas de incorporar o reempiazar el folleto de informacién al
paciente y agregar sello de seguridad para dar cumplimiento a la legislacion vigente, todo o
anterior por cuenta del titular de! registro sanitario.

b) El principio activo DALTEPARINA SODICA sera fabricade por Pfizer Health AB,
ubicado en Mariefredsvégen 37, Stréngnés, 64541, Suecia. En estas instalaciones se realiza
la degradacién de la heparina sédica y la posterior purificacién para obtener dalteparina
sodica.

La heparina sédica sera fabricada por Pharmacia Hepar LLC, ubicado en 160 Industrial
Drive, Franklin, Ohio (OH) 45005, EE. UU. que es una compafiia de Pfizer.

c) Periodo de Eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 25° C.

d) Presentaciones:

Venta Plblico: Estuche de cartulina impresa o caja de cartén rotulada que
contiene jeringas de vidrio incoloro tipo I con émbolo de
polipropilenc o poliestireno y tapén del émbolo, de clorobutilo,
etiquetadas. Incluye folleto de informacién al paciente. Todo
debidamente rotulado y sellado.

Contenido: 1-10 jeringas prellenadas.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impresa o caja de cartén rotulada que
contiene jeringas de vidrio incoloro tipo I con émbolo de
polipropileno o poliestireno y tapén del émbolo, de clorobutilo,
etiquetadas. Incluye folleto de informacién al paciente. Todo
debidamente rotulado y sellado.

Contenido: 1-10 jeringas prellenadas.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impresa o caja de cartén rotulada que
contiene jeringas de vidrio incoloro tipo 1 con émbolo de
polipropileno o poliestirenc y tapdn del émbolo, de clorobutilo,
etiquetadas. Incluye folleto de informacién al paciente. Tode
debidamente rotulado v sellado.

Contenido: 1-100 jeringas prellenadas.
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Sobilscsia e ol ( Cont. Res. Reg. B-2780/19 )

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda “"ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO- ASISTENCIALES”.

e) Condicién de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Grupo de la heparina.
Cédigo ATC : BO1AB04

2.- La férmula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual
forma parte de la presente resolucion.

3.- Los rotulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folieto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucidn, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento. Teniendo presente que este producto se
individualizard primero con la denominacién FRAGMIN, seguido a continuacién en linea
inferior e inmediata del nombre genérico DALTEPARINA SODICA, en caracteres claramente
legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 749 y 82° del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010 del Ministerio
de Salud,

4.- La indicacién aprobada para este producto es: ™
1. Fragmin esta indicado para la profilaxis de complicaciones isquémicas en angina inestable
e infarto al miocardio sin onda Q, cuando se administra en conjunto con una terapia con
acido acetilsalicilico.
2. Fragmin estd indicado en la profilaxis de trombosis venosa profunda (TVP) que puede
conducir a embolismo pulmonar (EP):
*En pacientes sometidos a cirugia de cadera.
*En pacientes sometidos a cirugia abdominal que estén en riesgo de complicaciones
tromboembaélicas.
*En pacientes que estan en riesgo de sufrir complicaciones tromboembélicas debido a una
movilidad restringida debido a una enfermedad aguda.
3. Fragmin estd indicado en prevencién de la coagulacién en el sistema extracorporal
durante la hemodialisis y hemofiltracién relacionada con falla renal aguda o insuficiencia
renal crénica.
4. Tratamiento de trombosis venosa profunda,
5. Tratamiento extendido de tromboembolismo venose (TEV) sintomdtico (trombosis venosa
profunda proximal y/o embolismo pulmonar), para reducir la recurrencia de TEV en
pacientes con cancer”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién deberd solicitarse oportunamente a este
Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la
solicitud.

7.- ESTABLECESE que el producto farmacéutico autorizado por la presente

Resolucion, queda sometido a régimen de Control de Serie, debiendo pagar por cada partida
o serie el arancel correspondiente para proceder a su distribucién o venta a cuaiquier titulo.
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8.- Pfizer Chile S.A. se responsabilizard 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 su propiedad ubicado en Obispo Arturo
Espinoza Campos N° 2526-A, Macul, Santiage y/o en Condecal Ltda., ubicado en Alberto
Riesco N° 0245, Huechuraba, Santiago, segin convenio notarial de prestacién de servicios.

9.- La prestaciéon de servicios autorizada debera figurar en los rétulos,
individualizando con su nombre y direccion al distribuidor.

10.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicién de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones de
la Ley N° 18164 y del Decreto Supremoc N° 3 de 2010 dei Ministerio de Salud.

11.- Pfizer Chile S.A., deberd comunicar a este Instituto la distribucién de la primera
partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucién,
adjuntando una muestra en su envase definitivo.

12.- Déjese establecido, que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacidn del presente registro sanitario, corresponde a la entregada por el salicitante, el
cual se hace responsable de la veracidad de los documentos conforme a lo dispuesto en el
articulo 210° del Cadigo Penal y que la informacioén proporcionada debera estar a disposicion
de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

(Guescela zumig

Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI

" JEFA (S) DEPARTAMENTO
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCIGN
INTERESADO D
ARCHIVO ANAMED

&

—
Transcrito Fielmente
Ministro de Fe
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N© Ref.:RF1015717/18

APS/PRS/RVM/PCS/MMN/ics .
RESOLUCION EXENTA RW N° 26287/19

Santiago, 18 de noviembre de 2019
“FRAGMIN SOLUCION INYECTABLE 5000 U.I. antiXa/0,2 mL {DALTEPARINA

SODICA)”
Registro ISP N° B-2780/19

Cada jeringa prellenada con solucién inyectable contiene:

Dalteparina sddica 5000 U.I. antiXa
Hidréxido de sodio para ajustar pH C.s.
Acido clorhidrico para ajustar pH C.S.
Agua para inyectables c.s.p. 0,2 mL
INSTITUTO DE SALUD pUgL]
CADEC
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENT(?E‘:LE
SUBDEPTO. REGISTRO YAUTORIZACIONES SAMIARIAS
20 NOv 2019
F
www.ispch.cl
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NO Ref.:RF1015717/18
APS/PRS/RVM/PCS/MMN/jcs .
RESOLUCION EXENTA RW N° 26287/19
Santiago, 18 de noviembre de 2019

“FRAGMIN SOLUCION INYECTABLE 5000 U.L. antiXa/0,2 mL (DALTEPARINA
SODICA)”
Registro ISP N° B-2780/19

Clave de fabricacidon del producto es: A12345

Interpretacion de la clave : Los nimeros de lote serén de 6 caracteres de longitud y tendran
la siguiente estructura:

-El primer cardcter dependera del afio: El afio se traducird a una letra mediante el sistema
siguiente:

2014 corresponde a la letra "B”.

Los afios posteriores recibiran las siguientes letras del alfabeto.

Se exceptlian las letras "1, “0”, “*Q", “U”, V" y "W": éstas no se utilizaran. Se exceptia
2010 que corresponde a la letra "T" y "X".

Después de la letra “Z"”, el alfabeto se reiniciara nuevamente.

-Los cinco tltimos caracteres son un nimero secuencial, que comienza cada afio con 00001.
Al comienzo de cada afio, la parte numérica del niimero de lote se restablece y el recuento
comienza otra vez a partir de 00001.




REF. N° RF1015717/18 REG. ISP N° B-2780/19
ROTULADO GRAFICO

FRAGMIN SOLUCION INYECTABLE 5000 U.I. antiXa/0,2 mL
1. Presentacion Venta Piblico

1.1 Envase secundario: Estuche

Cara 1 FRAGMIN"®-5.000 Ul {(anti-Xa/0,2 mL)
Logo Pfizer Solucidén inyectable

DALTEPARINA SODICA

Solucién inyectable
48 X Jeringas de 0,2 mL
Solucidn para Inyeccién Subcutanea.

Cara 2 FRAGMIN**-5.000 Ul (anti-Xa/0,2 mL)
Solucion inyectable
DALTEPARINA SODICA

Cara 3 Para Administracion subcutanea

Logo Pfizer

Cada 0,2 mL contiene:

Dalteparina Sédica 5.000 Ul

(Heparina sodica de bajo peso molecular) {anti-Xa)

Excipientes: Acido clorhidrico, Agua para inyectables, Hidréxido de sodio,
c.s.

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
USO BAJO SUPERVISION MEDICA

R= Receta Simple

Almacenar a no mas de 25°C.

Fabricado por Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2780 Puurs,
Béigica.

Importado por Pfizer Chile S.A. Av. Cerro El Plomo 5680, Torre 6, Piso 16,
Las Condes, Santiago, Chile. Distribuido por Novofarma Service S.A. Victor
Uribe 2280, Quilicura, Santiago, Chile.

Bajo licencia de Pfizer Inc.

Reg. .S.P N°

Mayor informacién en www.ispch.cl

Cara 4 Sin texto [ INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
—— AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
| SECCION Pr. UCTOS NUEVOS
Tapa 1 FRAGMIN*#-5,000 Ul (anti-Xa/0,2 mL) | ; -
Logo Pfizer Solucién inyectable | f 20 NOV 2019 |
DALTEPARINA SODICA | A o -J
| R T Aol
) | egistro: 7
Tapa 2 ||;gt;- VESTENG *_Fir}na Profesional:
Vence;
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REF. N° RF1015717/18 REG. ISP N° B-2780/19
_ROTULADO GRAFICO
FRAGMIN SOLUCION INYECTABLE 5000 U.I. antiXa/0,2 mL

1.2 Envase Primario: Etiqueta cuna

Logo Pfizer FRAGMIN ™+
5.000 Ul
(anti-Xa/0,2 mL)
Solucién Inyectable
DALTEPARINA SODICA
Para administracion Subcutanea
Reg. 1.8.P. N°

Lote:

Vence: _
Fab: MES/ANO

1.2 Envase Primario: Etiqueta jeringa

Logo Pfizer FRAGMIN™&
5.000 UI
(anti-Xa/0,2 mL)
Sotucion Inyectable
DALTEPARINA SODICA
Para administracién Subcutanea
Reg. .LS.P. N®

Lote:
Vence: }
Fab: MES/ANO

INSTITUTO DE SALUD EUBLICADE CHILE
AGENC!A NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SECCION Pr. " DUCTOS NUEVOS

20 NOV 2019
N° Ref.: Q’J‘.ﬂ!@”:/
N° Registro: ‘ 4
Fima Prfodond] N __1\,_»._“ s
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REF. N° RF1015717/18 REG. ISP N° B-2780/19
ROTULADO GRAFICO

FRAGMIN SOLUCION INYECTABLE 5000 U.I. antiXa/0,2 mL
2. Presentacion Muestra Médica

2.1 Envase secundario: Estuche

Cara 1 FRAGMIN™* 5,000 Ul (anti-Xa/0,2 mL)
Logo Pfizer Solucién inyectable
DALTEPARINA SODICA

Solucién inyectable
4 X Jeringa de 0,2 mL
Solucién para Inyeccién Subcutanea.

MUESTRA MEDICA
PROHIBIDA SU VENTA

Cara 2 Cada 0,2 mL contiene:
Dalteparina Sadica 5.000 Ul
(Heparina sédica de bajo peso molecular) (anti-Xa)
Excipientes: Acido clorhidrico, Agua para inyectables, Hidréxido de sodio,
C.s.

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
USO BAJO SUPERVISION MEDICA

R= Receta Simple

Almacenar a no mas de 25°C.

Carad Fabricado por Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2780 Puurs,
Bélgica.

Importado por Pfizer Chile S.A. Av. Cerro El Plomo 5680, Torre 8, Piso 16,
Las Condes, Santiago, Chile. Distribuido por Novofarma Service S.A. Victor
Uribe 2280, Quilicura, Santiago, Chile.

Bajo licencia de Pfizer Inc.

Reg. |.S.P N°

Mayor informacion en www.ispch.cl

Tapa 1 FRAGMIN™* 5,000 Ul (anti-Xa/0,2 mL)
Logo Pfizer Solucién inyectable

DALTEPARINA SODICA
Tapa 2 Lote: .

Fab: MES/ANO

Vence:

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SECCION PPIDUCTOS NUEVOS

20 NOV 2019
e =P
NeRef: _AE IO N,
N® Registro: b"‘lmﬁ
Firma Profesiondl,_ Nean NN
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REF. N° RF1015717/18 REG. ISP N° B-2780/

ROTULADO GRAFICO

19

FRAGMIN SOLUCION INYECTABLE 5000 U.I. antiXa/0,2 mL
2.2 Envase Primario: Etigueta cuna

Logo Pfizer

FRAGMIN™*

5.000 Ul

(anti-Xa/0,2 mL)

Solucion Inyectable
DALTEPARINA SODICA

Para administracién Subcutanea
Reg. .5.P. N°

Lote:
Vence: _
Fab: MES/ANO

MUESTRA MEDICA
PROHIBIDA SU VENTA

2.2 Envase Primario: Etiqueta jeringa

Logo Pfizer

FRAGMIN¥*

5.000 UI

{anti-Xa/0,2 mL)

Solucion Inyectable
DALTEPARINA SODICA

Para administracion Subcutanea
Reg. .S.P. N°

Lote:
Vence: _
Fab: MES/ANO

MUESTRA MEDICA
PROHIBIDA SU VENTA

| INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SECCION P *DUCTOS NUEVOS

NOV 2019
K ke
R

! \° Regisiro:
Fira Profesional:
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REF. N°®° RF1015717/18 RE’G. ISP N° B-2780/19
'ROTULADO GRAFICO
FRAGMIN SOLUCION INYECTABLE 5000 U.I. antiXa/0,2 mL
3. Presentacion Envase clinico

3.1 Envase secundario: Estuche

Cara 1 FRAGMIN™®- 5,000 Ul (anti-Xa/0,2 mL)
LLogo Pfizer Solucion inyectable
DALTEPARINA SODICA

Solucién inyectable
48 X Jeringas de 0,2 mL
Solucién para Inyecciéon Subcutanea

ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS
MEDICO-ASISTENCIALES

Cara 2 FRAGMIN*®-5.000 Ul (anti-Xa/0,2 mL)
Solucién inyectable
DALTEPARINA SODICA

Cara 3 Para Administracién subcutanea
Logo Pfizer
Cada 0,2 mL contiene:
Dalteparina Sadica 5.000 Ul
(Heparina sédica de bajo peso molecular) (anti-Xa)
Excipientes: Acido clorhidrico, Agua para inyectables, Hidroxido de sodio,
C.S.

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DFE LOS NINOS
USO BAJO SUPERVISION MEDICA

R= Receta Simple

Almacenar a no mas de 25°C.

Fabricado por Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2780 Puurs,
Bélgica.

Importado por Pfizer Chile S.A. Av. Cerro El Plomo 5680, Torre 6, Piso 16,
Las Condes, Santiago, Chile. Distribuido por Novofarma Service S.A. Victor
Uribe 2280, Quilicura, Santiago, Chile.

Bajo licencia de Pfizer Inc.

Reg. .S.P N°

Mayor informacién en www.ispch.cl

ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS

MED S OASISIENEIATES g IN%IET::!JCTIS '?E SALUD PUBLICA DE CHILE
. ACIONAL D
Cara 4 Sin texto f SECCION PRODU(ETMOESDESQ%LOS
Tapa 1 FRAGMIN**- 5,000 UI (anti-Xa/0,2 mL) | ' 20 NOV 2[]19
Solucién inyectable j ‘CJ.
DALTEPARINA SODICA jg:gef N A =10 /¢
egistro:__ (| H) _ 7 ] e g~
f Firma Profesional: i




REF. N° RF1015717/18 REG. ISP N° B-2780/19
_ROTULADO GRAFICO
FRAGMIN SOLUCION INYECTABLE 5000 U.I. antiXa/0,2 mL

Tapa 2 Lote: _
Fab; MES/IANO
Vence;

3.2 Envase Primario: Etiqueta cuna

Logo Pfizer FRAGMINM*
5.000 Ul
(anti-Xa/0,2 mL.)
Solucién Inyectable
DALTEPARINA SODICA
Para administracion Subcutanea
Reg. .S.P. N°

Lote:
Vence: .
Fab: MES/ANO

ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS
MEDICO-ASISTENCIALES

3.2 Envase Primario: Etiqueta jeringa

Logo Pfizer FRAGMIN %+
5.000 UI
(anti-Xa/0,2 mL)
Solucién Inyectable
DALTEPARINA SODICA
Para administraciéon Subcutanea
Reg. 1.8.P. N°

Lote:
Vence: ~
Fab: MES/ANOQ

ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS
MEDICO-ASISTENCIALES

[ INSTITUTG B8 SALUB PR =

| B PUBLICA DE CHiL=

| AGENCIA NACIONAL D ME&JCAMEN%SL !
BUCTCS NUEVOS

|20 Nov 2019 |

SECCION »f-

s

[ NRet: (TAT 7t
N Registro: ~ | J -2
 Fima Profesiona.

S
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Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

N° Ref: ML1434870/20

Resolucion Exenta RW N° 20194/20
Santiago, 14 de agosto de 2020

VISTO ESTOSANTECEDENTES: lasolicitud de Pfizer Chile S.A., ingresada bgjo lareferencia N° ML 1434870 de
fecha 13 de agosto de 2020, por la que solicitala ampliacion de procedencia para el producto farmacéutico FRAGMIN
SOLUCION INYECTABLE 5.000 U.I. antiXa/ 0,2 mL (dalteparina sodica) registro sanitario N° B-2780/19.

CONSIDERANDO: Quelaprestacion solicitadaesavaladapor € convenio entrelas partesy losrespectivos Certificado
vigentes, debidamente legalizados; y

TENIENDO PRESENTE: lasdisposicionesdel articulo 96° del Codigo Sanitario; del Reglamento del SistemaNacional

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 Fuerzade Ley N° 1, de
2005y las facultades del egadas por 1a Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Publica
de Chile, dicto lasiguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacion de procedencia para el producto farmacéutico FRAGMIN SOLUCION
INYECTABLE 5.000 U.l. antiXa/ 0,2 mL (dalteparina sddica) registro sanitario N° B-2780/19, desde Henri Essers &
Zonen Internationaal Transport Nv domiciliado en Transportlaan 4, 3600, Genk, Bélgica concedido a Pfizer Chile SA.,
manteniendo la procedencia anteriormente autorizada.

2.- Losrétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y distribucion a lo autorizado en e
registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente ala materia que trata la presente resolucion.

3.- Pfizer Chile S.A., se responsabilizara de la calidad del producto que importa, debiendo efectuar las operaciones
analiticas correspondientes antes de su ventao distribucion en €l laboratorio de control de calidad autorizado en el registro
sanitario.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que lainformacion paralaemision de estamodificacion al registro sanitario, corresponde
alaentregada por el solicitante, € cual se hace responsable de la veracidad de los documentos gque adjunta, conforme
alo dispuesto en € Articulo 210° del Cédigo Penal y que lainformacién proporcionada corresponde alos antecedentes
requeridos parala presente modificacion de acuerdo ala normativavigente y |0s requisitos técnicos establ ecidos por este
Instituto, los que deberan estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando éstalo requiera.

5.- DEJASE ESTABLECIDO que la modificacion podra ser implementada de forma inmediata a la recepcion de esta
resolucion. Si esta Agenciadetectaen formaposterior alaemision del presente documento que | os antecedentes aportados
no son suficientes o que la modificacion puede afectar la seguridad, eficacia y/o calidad del producto, € titular debera
hacer retiro inmediato de |os lotes involucrados.

e A2

Q.F. Patricia Carmona Sepulveda
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Instituto de Salud Puablica de Chile

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con e siguiente identificador:48E63268381DF10F842585C40058010A
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

TTA/AMM/FKV/shl
B11/Ref.: 28.951/03

26.05.2006+004201

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Pfizer Chile S.A., por la que
solicita transferencia de los registros sanitarios cortespondientes a los productos-farmacéuticos que
en Ia parte resolutiva se sefialan, inscritos a nombte de Phatmacia Corporation de Chile S.A;

- Contrato Notarial de transferencia de registros sanitatios entre Pharmacia Corporation de Chile

S.A 'y Pfizer Chile S.A., celebrado con fecha 13 de Noviembre de 2003.

- Solicitud de protocolizacién de listado de productos comercializados y en trimite de registro
Pfizer Chile S.A. y Phatmacia Corporation de Chile S.A., con fecha 29 de Octubre de 2003,
ante la Notatio de Santiago Dofia Antonieta Mendoza Fscalas.

- Copia Notarial de la Constitucién de Pharmacia Corporation de Chile S.A., otorgada por el
Conservador de Bienes Raices de Santiago.

- Esctitura Phblica del Acta Sesién de Directotio de Pharmacia Corporation de Chile S.A.
otorgada con fecha 7 de Mayo de 2003, en Ia Notatfa de Santiago de Dofia Antonieta Mendoza
Hscalas, donde constan los poderes vigentes de la sociedad y Escritura Pdblica del Acta Sesién
de Ditectorio de Pharmacia & Upjobn S.A., otorgada con fecha 15 de Diciembre de 2000, en Ia
Notaria de Don Rail Ivin Perry Pefaur.

- EHscritura Pablica de la Constitucién de Sociedad Anénima cerrada Pfizer Chile Sociedad
Anénima, de fecha 21 de Diciembre del afio 2001, con su respectiva publicacién en el Diario
Oficial de fecha 7 de Enero de 2002 y su inscripcién en el Registro de Comercio de Santiago.

~  Escritura Piblica del Acta de Junta Exstraordinaria de Accionistas, cambio de razén social de
Pfizer Chile Sociedad Anénima, por Pfizer Chile S.A., con su respectiva publicacién en el
Diatio Oficial de fecha 23 de Mayo de 2002 y su inscripcién en el Registro de Comercio de
Santiago. ;

- Escritura Piblica del Acta de Sesién de Directorio Phizer Chile S.A., otorgado con fecha 18 de
Junio de 2002, en la Notatia de Don Eduardo Diez Motello.

- Solicitud de protocolizacién de Licencia de Pfizer Chile S.A.-Pharmacia Corporation de Chile
S.A., de fecha 20 de Noviembre de 2003 afjte Notaria de Dofia Antonieta Mendoza Escalas,
donde consta la licencia otorgada a Pfizer Chile S.A.; y

- El memorando A1/N° 773 del 10 de Diciembre de 2003, de Asesotia Juridica de este
Instituto; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de
Uso Médico y Cosméticos, aprobados por el decreto supremo N°1876 de 1995 del Ministerio de Salud
¥ los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decteto ley N 2763 de 1979, y las facultades delegadas por la
resolucién N° 102 de 1996, del Instituto de Salud Péblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- TRANSFIERANSE a Pfizer Chile S.A., los registros sanitatios correspondientes a los productos
farmacéuticos que a continuacién se sefialan, inscritos a nombre de Pharmacia Corporation de Chile
S.A., manteniéndose todas las condiciones autorizadas en los tespectivos registros sanitatios.

2.- DEJASE SIN EFECTO la autotizacién concedida 2 Pharmacia Corporation de Chile S.A., con
los mismos fines.

Marathén 1000 Nufioa - Casilla Correo 48 Santiago - Chile -Teléfono: 3507477 - Fax: 3507578 - www.ispch.ci




e

GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

Cont. Ref. 28.951/03

ST NOMBRE: i T N2REGISTRO |
ACICLOVIR SOLUCION INYECTABLE 250 mg/ 10 mL, F-7323/00
ACICLOVIR SOLUCION INYECTABLE 500 mg/ 20 mL F-7324/00
| ACIDO FOLINICO COMPRIMIDOS 15 mg F-9245/01
ACIDO FOLINICO SOLUCION INVECTABLE 55 mg/5 mL F-3463/00
ADRIBLASTINA SOLUCION INVECTABLE 10 mg/S ml, F-10937/01
ADRIBLASTINA SOLUCION INYECTABLE 55 mg/25 ml F-10938/01
ANSAID COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-10713/01
ARACYTIN LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 100 mg B-801/00
ARACYTIN LIOFIIZADO PARA INYECTABIL 500 mg F-7183/00
AROMASIS GRAGEAS 25 mg F-7150/00
AZULFIDINE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg F-12575/02
AZULFIDINE-EN COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 mg F-10714/01
COMPTOSAR SOLUCION INVECTABLE 20 mg/mi, F-101/02
CARBOPLATINO SOLUCION INYECTABLE 155 mg/15 mL F-10717/01
CARBOPLATINO SOLUCION INYECTABIR 450 mg/45 mL F-12762/03
CAVERJECT POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 10 mcg CON SOLVENTE F-10939/01
CAVERJECT POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 20 mcg, CON SOLVENTE -F-10940/01
CHERACOL CAPSULAS : F-2800/99
CISPLATINO SOLUCION INYECTABLE 10 mg/10 mL F-10720/01
CISPLATINO SOLUCION INYECTABLE 50 mg/50 mL F-10719/01
CITARABINA SOLUCION INYECTABLE 100 mp/5 mL, F-2726/99 :
CITARABINA SOLUCION INYECTABLE 1000 mg/10 mL F-2725/99 |
DALACIN C CAPSULAS 300 mg F-6279/00
DALACIN SOLUCION INYECTABLE F-3827/00 °
DALACIN SOLUCION INYECTABLE 600 mg/4 ml, F-10941/01
DALACIN OVULOS 100 mg F-6760/00
DALACIN T GEL TOPICO 1% F-10942/01
DALACIN-T SOLUCION TOPICA 10 mg/mL F-6281,/00
DALACIN V CREMA VAGINAL 2% £-10932/01
DAUNORUBICINA SOLUCION INYECTABLE 20 mg/10 mL : F-10933/01
DEPOMEDROL INYECTABLE 40 mg F-1275/03
DEPO-MEDROL CON LIDOCAINA SUSPENSION INYECTABLE F-12739/02
DEPO-MEDROL SUSPENSION INVECTABLE 80 mg/1mL F-1276/03
DEPO-PRODASONE SUSPENSION INVECTABLE 150 mg/1 mL F-12740/02
DEPO-PRODASONE SUSPENSION INYECTABLE DE 500%mg/3,33 mL F-6283/00
DETRUSITOL COMPRIMIDOS RECUBLERTOS 5 mg F-780/03
DIPENTUM COMPRIMIDOS 500 mg F-10721/01
DOSTINEX COMPRIMIDOS 0,5 mg F-10722/01
DOXORUBICINA CLORHIDRATO SOLUCION INYECABLE 10 mg/5 ml, F-10943/01
DOXORUBICINA CLORHIDRATO SOLUCION INYECTABLE 50 mg/25 ml F-10944,01
ESTRACYT CAPSULAS 140 mg F-2801/99
ETOPOSIDO SOLUCION INYECTABLE, 100 mg/5 mL F-10723/01
FARLUTAL COMPRIMIDOS 2,5 mg F-10725/01
FARLUTAL COMPRIMIDOS 5 mg B-651/99 J
FARLUTAL COMPRIMIDOS 10 mg, B-652/99
FARLUTAL-ESTROGENOS COMPRIMIDOS F-6289/00
FARLUTES COMPRIMIDOS F-10726/01
FARMORUBICINA SOLUCION INYECTABLE 10 mg/5 mL, F-10934/01
FARMORUBICINA SOLUCION INYECTABLE 50 mg/25 mL, B-1469/01
FLUOROURACILO SOLUCION INYECTABLE 250 mg/10 mL F-10727/01
FRAGMIN SOLUCION INYECTABLE 2.500 Ut ANTIXA/0,2 mL B-1471/01

RAGMIN SOLUCION INVECTABLE 5000 Ul AN EREAB 2 e vl i | B-1472/01
FRAGMIN SOLUCION INYECTABLE 10.000 ULANTIXA/mI B-1473/01
FRAGMIN SOLUCION INYECTABLE 10.000 Ul ANTIXA/4 ml, B-1470/01
GELFOAM ESPONJA DE GELATINA F-1283/03
GENOTONORM POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 4 UL B-989/00

Marathén 1000 Nufioa - Casilla Correo 48 Santlago - Chile -Tel&fono: 3507477 - Fax: 3507578 - www.ispch.cl
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Cont. Ref, 28.951/03

: s Sy 5

GENOTONORM LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE CON SOLVENTE B-1475/01
16 UI/mlL

GENOTONORM LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 36 Ul/mL CON F-10935/01
SOLVENTE

HEALON 5 SOLUCION INYECTABLE INTRAOCULAR 23 meg/ mL F-7230/00
HEALON GV SOLUCION INYECTABLE INTRAOCULAR 14 mo/mL. F-10693/01
HEALON SCLUCION INYECTABLE 10 mg/ml F-6205/00
KILIOS COMPRIMIDOS F-10695/01
LINCOCIN CAPSULAS 500 mg F-13142/03
LINCOCIN JARABE 250 mg/5 ml. F-13143/03
LINCOCIN SOLUCION INYECTABLE 300 mg/mL F-6307/00
LINCOCIN SOLUCION INVECTABLE 600 mg/2 ml, F-6306/00
MEDROL COMPRIMIDOS 16 mg F-10698/01
METOTREXATO COMPRIMIDOS 2.5 mg F-6313/00
METOTREXATO SOLUCION INYECTABLE 50 mg/2 mL F-10700/01
METOTREXATO SOLUCION INYECTABLE 500 mg/20 ml, F-10701/01
MIDAZOLAM SOLUCION INVECTABLE § mg/1 mL F-8205/01
MIDAZOT.AM SOLUCION INYECTABLE 15 mg/3 mL F-8207/01
MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE § me/10 mL F-8208,/01
MINIDIAB COMPRIMIDOS 5 mg F-10702/01
MIRION COMPRIMIDOS 2 mg , F-10703/01
MOTRIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg F-10705/01
MOTRIN COMPRIMIDCS RECUBIERTOS 600 mg F-6317/00
NICORETTE RESINA MASTICABLE 2 mg F-6323/00 7
OLBETAM CAPSULAS 250 mg F-6326,/00
ORTHOXICOL JARABE F-6327,/00
PRODASONE COMPRIMIDOS 5 mg F-12789/03
PRODASONE COMPRIMIDOS 10 mg FE-7187/00
PROLIFT COMPRIMIDOS 4 mg, F-2433/99
PROSTIN SOLUCION INYECTABLE USO PEDIATRICO 500 mcg/mL B.956/00
QUEMICETINA INVECTABLE 1 g F-13144/03
REGAINE SOLUCION TOPICA AL 2% F-6334,/00
SERMION COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg F-10711/01
SERMION GRAGEAS 10 mg F-2812/99
SOLU-CORTEF POLVO PARA INYECTABLE 100 mg SIN SOLVENTE F-1280/03
SOLU-CORTEF LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 500 mg F-1282/03%
SOLU MEDROL LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 125 mg F-2817/99
SOLUMEDROL LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 1 g F-2816/99
SOLU MEDROL POLVO LICFIOLIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 40 mg F-2818/99
SOLU-MEDROL POLVO LIOFILIZADO SCLUCION INYECTABLE 500 mg F-2819/99
SOMESE COMPRIMIDOS 0,25 mg F-6339/00
TROFODERMIN CREMA CON NEOMICINA B-657/99
TROFODERMIN CREMA TOPICA 0,5% F-7189/00
VINCRISTINA SULFATO SOLUCION INYECTABLE 1 mg/mlL F-10712/01
XALACOM SOLUCION OFTALMICA F-11936/02
XALATAN SOLUCION OFTALMICA 50 meg/ml, F-56,/02
ZAVEDOS LIOFILIZADO PARA SOLUCION INVECTABLE 5 mg/5 ml, F-10936/01
ZAVEDOS LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 10 mg/10 mL B-1457/01
ZOTRAN COMPRIMIDOS 0,25 mg F-6341/00
ZOTRAN COMPRIMIDOS 0,5 mg F-6342/00
ZOTRAN COMPRIMIDOS 1 mg F-6343/00
ZOTRAN XR COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 0,5 mg F-454/03
ZOTRAN XR COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 1 mg F-451/03
ZYVOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg F-6666/00
ZYVOX SOLUCION INYECTABLE 3 mg/ml, F-6663/00
CELEBRA CAPSULAS 400 mg F-13419/03
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Cont. Ref. 28.951/03

 NOMBRE © T ¢ REGISTRO.
PRO-BEXTRA IM/IV POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 20 mg F-13260/03
CON SOLVENTE

PRO-BEXTRA IM/IV PCLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 40 meg F-13261/03
CON SOLVENTE

MORFINA CLORHIDRATO SOLUCION ORAT 10 me/mL F-13025/03
NAXOGIN COMPOSTTUM COMPRIMIDOS VAGINALES B-1771/03

3.~ Los t6tulos de los productos transferidos deberin cottespondet exactamente en su texto y
disttibucién con los aprobados en los respectivos registros sanitarios con la sola excepcidn de sefialat
en cada uno de ellos claramente el nuevo dtular.,

4.~ Se deberd individualizar en los r6tulos de los productos transfetidos, con su nombre y direccién
al importador, fabricante, procedente, distribuidor y licenciante si lo hubiese, debiendo anotar adem4s
el ndmero de partida o lote cotrespondiente.

5.- Pfizer Chile S.A. s¢ responsabilizard de la calidad de los productos que importa, debiendo
efectuar las operaciones analiticas cortespondienites antes de su venta o distribucidn.

6.~ Cualquier modificacidn a los registros sanitarios transferidos por la presente resolucién, deben
ser previamente aprobada por este Instituto, a excepcidn de lo sefialado en este documento.

7.- Déjase sin efecto la resolucion N° 1253 de fecha 24 de Febrero de 2004, en 1a cual no se
detallaban los productos involncrados en la transfetencia.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

-
e WU
%A Q?TPA‘M%«M%}%N&NJM&W

JEFE ? PARTAMENTO CONTROL NACIONAL
" INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesados

- CISP.

- Seccién Registro
Unidad de Procesos
- Archivo.

1
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@ Pfizer

Cerro El Plomo 5680 Torre 6 Piso 16

Edificio Las Artes Las Condes Santiago-Chile
Fono: 2241 2000

Casilla 191-D

Pfizer Chile S.A.

A QUIEN CORRESPONDA

Por medio de la presente informo a usted que el producto farmacéutico Fragmin
Solucion Inyectable 5000 UI AntiXa/ 0.2 mL, con registro ISP N° B-2780/19,
incluye en su envase secundario la condicién de almacenamiento con la siguiente frase
“Almacenar a no mas de 25°C.” cumpliendo con las exigencias del Decreto Supremo N°
3/2010, Art. 74.
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Para Administracion Subcuténea

Cada 0,2 mL contiene:

Delteparina Sédica 5,000 Ul
(Heparina sédica de bajo peso molecular) (anti-Xa)
Excipiontes: Agua para inyectables, Cloruro de Sodio, c.s.

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIIOS
USO BAJO SUPERVISION MEDICA

R = Receta Simple

Almacenar & no mis de 25°C.

Fragmin™
5.000 Ul (anti-Xa/0,2 mL)
Solucion Inyectable

alqeioaiu] uganjos

¥00S YNVEALVD
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Fabricado por Vatter Pharma=Fertigung GmbH & Co. KG, Ravensburg, Alemania.

S, DALTEPARINA SODICA

Bajo licencia de Pharmacia & Upjohn Company, U.S.A.

Rog. L.P.N' B-1472 Solucion Inyectable

Mt mpin s e 10 Jeringas de 0,2 mL I||‘|.I|I
Solucion para Inyeccion Subcutanea | Koczbizioo

| i —
1000965801 B

Sevle:

Vence.



@ Pﬁzer

Cerro El Plomo 5680 Torre 6 Piso 16

Edificio Las Artes Las Condes Santiago-Chile
Fono: 2241 2000

Casilla 191-D

Pfizer Chile S.A.

Serig/Vence:

Pfizer Chile S.A.

Santiago, 2021.



v, Instituto de
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<AEEFERA>  Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

0121 0501.2017

SUBDEPARTAMENTO INSPECCIONES
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Ref. 11832/16

NEM/MTP

VISTOS: la presentacion de fecha 23/11/2016, de D. Hilda Téllez Quezada, RUN 8.001.0821-5, Representante
Legal de Distribuidora Sicmafarma Chile S.P.A, RUT 76.409.952-4, ubicada en Camino San Esteban N° 1361,
bodegas N° 7 y 8, comuna de San Bernardo, por la cual solicita autorizacion de modificacion de planta,
adjuntando los antecedentes requeridos y el comprobante de pago del arancel correspondiente; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Codigo Sanitario y sus modificaciones; el Decreto Fuerza de Ley
N® 1 de 1989; el Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y Depdsitos
Autorizados, aprobado por Decreto Supremo N° 466 de 1984, del Ministerio de Salud; Reglamento de
Estupefacientes y Reglamento de Productos Psicotrépicos aprobados por Decretos Supremos N°s 404 y 405,
del Ministerio de Salud, respectivamente; La Norma Técnica N°® 147 de Buenas Practicas de Almacenamiento
v Buenas Practicas de Distribucion para droguerias y depositos de productos farmacéuticos de uso humano
relacionadas con el DS N° 466/84, aprobadas por el DS N° 57 de 2013 y el Decreto N° 14 del 2014, ambos
del Ministerio de Salud; los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del DFL N° 1 del 2005; y 4° letra b), 10° letra
b) y 529 del Decreto Supremo N° 1222, de 1996, de la misma Secretaria de Estado,; y en uso de las facultades
gue me otorgan las Resoluciones Exentas N° 292 y N° 510 de fechas 12 de febrero de 2014 y 10 de marzo
de 2014, respectivamente, del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. AUTORIZASE el funcionamiento de la modificacion de la planta fisica de la drogueria, ubicada en la
ciudad de Santiago, en Camino San Esteban N° 1361, bodegas N° 7 y 8, comuna de San Bernardo, de
propiedad de Distribuidora Sicmafarma Chile S.P.A, singularizada en los VISTOS.

2. DEJASE ESTABLECIDO que la modificacion consiste en: delimitacién de zona de preparacion de pedidos
para exportaciones; habilitacion de altillo destinado a almacenar jaulas de productos estupefacientes y
psicotropicos vencidos y jaulas de productos estupefacientes y psicotropicos terminados; ampliacion y
reordenamiento del area de acceso restringido para almacenar productos retirados del mercado,
productos terminado dafiados, productos terminados devueltos, productos terminados falsificados vy
habilitacion de segundo nivel en el area mencionada para almacenar productos terminados rechazados;
modificacion y reordenamiento del area administrativa. La drogueria, esta autorizada para las actividades
de importacion, exportacion, almacenamiento y distribucion de productos farmacéuticos terminados,
incluyendo productos farmacéuticos sujetos a control legal (psicotropicos y estupefacientes), que no
requieren de cadena de frio en su almacenamiento.

3. DEJASE CONSTANCIA que el horario de funcionamiento del establecimiento declarado por su
representante legal, es de lunes a viernes de 8:00 a 18:00 horas, el cual no puede funcionar en otro
horario sin direccién técnica, bajo apercibimiento legal en caso de incumplimiento.

Av, Marathon 1.000, Nufioa, Santiago RG-001-1T-450.00-036
Casilla 48, Correo 21 - Cadigo Postal 7780050 Version 0
Mesa CEjtml (56) 225755101 Actualizacion; 30/12/2015
Infc:rm.acmnes: (56) 225755201 Ne Pig. 1de2
www.ispch.cl



Instituto de
Salud Pidblica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

4. DEJASE CONSTANCIA que el horario de funcionamiento del establecimiento declarado por su
representante legal, es de lunes a viernes de 8:00 a 18:00 horas.

5. ESTABLECESE que los términos y planos aprobados en la presente resolucién no podran ser modificados
sin autorizacion previa del Instituto de Salud Plblica de Chile.

6. NOTIFIQUESE la presente resolucidn, por un funcionario autorizado del Subdepartamento de
Inspecciones del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos, haciéndose entrega en este acto de
copia de los planos autorizados, debidamente firmados y timbrados.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DOl

JEANNETTE WUTH BASCUNAN

Distribucion:

- Representante legal de Sicmafarma Chile S.P.A
- Subdepartamento Inspecciones (2).

- Subdepartamento COMEX

- Subdepartamento Dispositivos Médicos

- Gestion de tramites (2)

Av: Marathon 1.000, lufoa, Santiago RG-001-1T-450.00-036
Casilla 48, Correo 21 - Codigo Postal 7780050 Version 0
Mesa Central: (56) 22575 51 01 Actualizacién: 30/12/2015
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NOTIFICACION

En Santiago de Chile, a _(_D_ﬁ___ de _ 1 _\—1 20 de 2017 y siendo las
__Q_?__ _____ horas, en el Sub-Depto. de Inspecciones de la Agencia Nacional de

Medicamentos, del Instituto de Salud Piblica de Chile, ubicado en Avda. Marathon N° 1000,

Zer. piso, procede notificar a
Do~ KRGy L” . C_’_"_::}:_“’*_Ef_z\}.___ _Doe b
Bte. - __D\J____S_;_s = ¥t N v

: . - _ - - e de la
e . O\ 2 dget O3 e __ E~NSD 42017, ae

Jefe de la Agencia Nacional de Medicamentos, del Instituto de Salud Pablica de Chile,

entregando copia integra de ella.

Director Técnico

tivo Autorizado
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MODIFICA A PFIZER CHILE S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO FRAGMIN SOLUCION
APS/RVM/jcs INYECTABLE 5.000 U.I. antiXa / 0,2 mL (dalteparina
N° Ref.:MA1463087/20 sédica), REGISTRO SANITARIO N° B-2780/19

RESOLUCION EXENTA RW N° 31627/20
Santiago, 22 de diciembre de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Pfizer Chile S.A., por la que
solicita nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico FRAGMIN SOLUCION
INYECTABLE 5.000 U.I. antiXa / 0,2 mL (dalteparina sddica), registro sanitario N°
B-2780/19; el Informe Técnico N© 2685, emitide por la Seccion Registro de Productos
Biolégicos ; v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Contro! 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 61° letra b), de! Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 2460 de 13 de octubre de 2020
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico FRAGMIN
SOLUCION INYECTABLE 5.000 U.I. antiXa / 0,2 mL (dalteparina sddica), registro
sanitario N°B-2780/19, concedido a Pfizer Chile S,A.dejando sin efecto los tipos de envase
anteriormente autorizados

Venta Publico: Estuche de cartulina impresa o caja de carton rotulada con jeringas de
vidrio tipo I de 0,5 mL que contienen solucion estéril con un tapén de
goma de clorobutilo, mas un protector de la aguja FM/27, que puede
contener latex, un émbolo de polipropileno y una funcion de trampa de
aguja {opcional), mas folleto de informacién al paciente. Todo
debidamente rotulado y sellado. Contenido: 1-10 Jeringa Prellenada

Muestra Médica: Estuche de cartulina impresa o caja de cartén rotulada con jeringas de
vidrio tipo I de 0,5 mL que contienen solucién estéril con un tapon de
goma de clorobutilo, mas un protector de la aguja FM/27, que puede
contener latex, un émbolo de polipropilenc y una funcion de trampa de
aguja (opcional), mas folleto de informacién al paciente. Todo
debidamente rotulado y sellado. Contenido: 1-10 Jeringa Prellenada

Envase Clinico: Estuche de cartulina impresa o caja de cartén rotulada con jeringas de
vidrio tipo I de 0,5 mL que contienen solucién estéril con un tapén de
goma de clorobutilo, mas un protector de la aguja FM/27, que puede
contener latex, un émbolo de polipropiieno y una funciéon de trampa de

‘ aguja (opcional), mas folleto de informacion al paciente. Todo
debidamente rotulado y sellado. Contenido: 1-100 Jeringa Prellenada

Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 25°C

2.- Los rétulos del producte indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucidon a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacion deberd
comunicarse oportunamente a este Instituto.

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
Caslla 48, Corren 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Central: {56 2) 2575 51 01
informaciones: (56 2) 257552 01
www.ispch.cl
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3.- Las especificaciones del producto terminado, codigo 5175703, deben conformar
el anexo timbrade adjunto.

4.- Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos, D.S. N® 3 de 2010

5.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacién al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cdédigo Penal y que la informacién proporcionada
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificaciéon, cuando ésta lo
requiera.

ANOTESEY COMUNIQUESE

JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACION Y REGISTRO DE
PRODUCTOS FARMACELITICOS NUEVOS Y BIOLOGICOS

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS ]
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHIQ.F. PATRICIA CARMUNA SEPULVEDA

JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS NUEVOS Y BIOLOGICOS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO
ARCHIVO ANAMED

CaroTia Coprildn Villaseca
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PF1ZER CHILE S.A.
Cédigo: 5175703
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FRAGMIN SOLUCION INYECTABLE 5. 000 Ul AntIXaZO,ZmL

(DALTEPARINA SODICA)

ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

Porcion de heparina de PM > 8.000:
25,0%
Porcion de heparina de PM < 3.000: 5,0 - 13,0%

15,0 -

Prueba Criterio de aceptacién Método
Descripcion Solucién clara, incolora a levemente amarillenta. | Visual
Libre o practicamente libre de particulas.
Identificacion Comparacién contra estandar Dalteparina positiva | ME574/02
0
NUmero promedio: 4.500 - 5.300 Da
Peso promedio: 5.600 - 6.400 Da M602

(distribucién por
PM por HPLC)

Actividad 25.500 UI de actividad antifactor Xa/mL ME574/02
antifactor Xa 5.000 UI actividad antifactor Xa/Jeringa
o)
limites: 22.500 - 27.500 UI de actividad
antifactor Xa/mL H 236
Actividad 9.800 UI de actividad antifactor IIa/mL MES574/02
antifactor Ila
1.960 UI de actividad antifactor Ila/jeringa 0
S643
limites: 7.700 - 11.900 UI de actividad antifactor
Ila/mL.-
Cuociente 1,9-3,2 7 ME574/02
. R e INSTITUTD DE SALUD PUBLICA DE CHILE
antifactor  Xa/ AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTDS
antifactor Ila SECCION REG!STRO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS] ©
21 DIC 2020
5643
pH 50-7,5 Ph. Eur.
Absorbancia @ | No mas de 0,40 UA e rofesioret Ph. Eur.
405 nm
Endotoxinas No mas de 2,5 UE/1.000 UI Ph. Eur.
bacterianas Cromogeénico

cinético
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FRAGMIN SOLUCION INYECTABLE 5.000 UI AntiXa/0,2mL

(DALTEPARINA SODICA)

ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

BEs (RJ?FGISTRO ISP N° B-2780/19

Prueba Criterio de aceptacion Método
Ensayo de | Cumple con los requerimientos Ph. Eur.
esterilidad Filtracion por
membrana
Claridad No mayor que suspension I de referencia T 627
Turbidimetria
Material = 10 pm no mas de 6000 particulas Ph. Eur
particulado 2> 25 pm no mas de 600 particulas 2.9.19
Microcopico
Control de | No menor a lo declarado Ph Eur
volumen 2.9.17
Tipo y material | Estuche de cartulina impresa o caja de carton | -
de envase rotulada con jeringas de vidrio tipo I de 0,5 mL
que contienen solucién estéril con un tapon de
goma de clorobutilo, mas un protector de la aguja
FM/27, que puede contener latex, un émbolo de
polipropileno y una funcién de trampa de aguja
(opcional), mas folleto de informacion al paciente.
Todo debidamente rotulado y sellado.

INSTITUTO DE SALUD P{BLICA DE CHILE
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

21 DIC 2020

Firma Profesional

SECCION REGISTRO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS
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RECTIFICASE A PFIZER CHILE S.A.,
RESPECTO DE LOS PRODUCTOS

GOBIERNO DE CHILE FARMACEUTICOS QUE EN LA PARTE

MINISTERIO DE SALUD RESOLUTIVA SE SENALAN
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
. TTA/AMM/FKV/shl )
B11/Ref.: 28.951/03 RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 24 11,2004+ (4 024

i
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucién N° 4201 de fecha 24 de Mayo de
2004, por la que se otorgd transferencia de los registros sanitarios correspondientes a los

productos farmacéuticos que en la parte resolutiva se sefialan, insctitos a nombre de Pfizer
Chile S.A.;

CONSIDERANDO:  La necesidad de otorgar las denominaciones correctas a
los productos farmacéuticos; ¥

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos y
Alimentos de Uso Médico, aprobados por el decreto supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio
de Salud y los Articulos 37° letra b) y 39° letra b) del decreto ley N°® 2763 de 1979, y las
facultades delegadas por la resolucién N° 102 de 1996 del Instituto de Salud Piblica de Chile,
dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE el pérrafo N° 1, de Iz resolucién IN® 4201 de fecha 24 de Mayo de
2004, referencia N® 28.951/03, reemplazando el listado de los productos farmacéuticos porel’

siguiente:
NOMBRE N° REGISTRO

ACICLOVIR SOLUCION INYECTABLE 250 mg/ 10 mL E-7323/00
ACICT.OVIR SOLUCION INYECTABLE 500 mg/ 20 mL F-7324/00
ACIDO FOLINICO COMPRIMIDOS 15 mg ‘ F-9245/01
ACIDO FOLINICO SOLUCION INYECTABLE 50 mg/5 ml F-3463/00
ADRIBLASTINA SOLUCION INYECTABLE 10 mg/5 mi. F-10937/01
ADRIBLASTINA SOLUCION INYECTABLE 50 mg/25 mL F-10938/01
ANSAID COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-10713/01
ARACYTIN LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 100 mg CON SOLVENTE B-801/00
ARACYTIN LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTARLE 3500 mg F-7183/00
AROMASIN GRAGEAS 25 mg F-7150/00
AZULFIDINE COMPRIMIDOS 500 mg - ) F-12575/02
AZULFIDINE COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 me ) F-10714/01
CAMPTOSAR SOLUCION INYECTABLE 20 mg/mL F-101/02
CARBOPLATINO SOLUCION INYECTABLE 150 mg/15 mL E-10717/01
CARBOPLATINO SOLUCION INYECTABLE 450 mg/45 ml. F-12762/03
CAVERJECT POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 10 meg CON SOLVENTE F-10939/01
CAVERJECT POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 20 mcg, CON SOLVENTE F-10940/01
CHERACOL CAPSULAS F-2800/99
CISPLATINO SOLUCION INYECTABLE 10 mg/10 L B-10720/01
CISPLATINO SOLUCION INYECTABLE 50 mg/50 mL 5-10719/01
CITARABINA SOLUCION INYECTABLE 100 mg/5 mL F-2726/99
CITARABINA SOLUCION INYECTABLE 1000 mg/10 mL F-2725/99
DATLACIN C CAPSULAS 300 mg F-6279/00
DALACIN SOLUCION INYECTABLE 300 mg/2 mL F-3827/00
DALACIN SOLUCION INYECTABLE 600 mg/4 mlL F-10941/01
DALACIN OVULOS 100 mg F-6760/00
DALACIN T GEL TOPICO 1% 7-10942/01
DALACIN-T SOLUCION TOPICA 10 mg/mL F-6281/00
DALACIN V CREMA VAGINAL 2% F-10932/01
DAUNORUBICINA SOLUCION INYECTABLE 20 mg/10 ml F-10933/01

MisrathAn 1AM RRaz - Macills ©Carran A8 Cantisan L Mhila TalAfrmn, ARDVTETT - Fove 2EOTETE _ caronos temmie ol




Cont. Ref. N° 28.951/03

CGOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

DEPO MEDROL SUSPENSION INVECTABLE 40 m, F-1275/03
DEPO-MEDROL CON LIDGCAINA SUSPENSION INVECTABLE F-12739/02
DEPO-MEDROL SUSPENSION INVECTAETE 80 mg/1 mL F-1276/03
DEPO-PRODASONE SUSPENSION INYECTABLE 150 mg/1 mL, F-12740/02
DEPO-PRODASONE SUSPENSION INYECTABLE 500 mg/333 ml, F-6283/00
DETRUSITOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 mg F-780/03
DIPENTUM COMPRIMIDOS 500 mg F-10721/01
DOSTINEX COMPRIMIDOS 0,5 mg F-10722/01
DOXORUBICINA CLORHIDRATO SOLUCION INYECABLE 10 mg/5 mL F-10943/01
DOXORUBICINA CLORHIDRATO SOLUCION INYECTABLE 50 mg/25 ml. F-10044/07
ESTRACYT CAPSULAS 140 mg i F-2801/99
ETOPOSIDO SOLUCION INYECTABLE 100 mg/5 mL F-10723/01
FARLUTAL COMPRIMIDOS 2.5 mg F-10725/01
FARLUTAL COMPRIMIDOS 5 mg B-G51/99
FARLUTAL COMPRIMIDOS 10 mg B-652/99
FARLUTAL-ESTROGENOS COMPRIMIDGS F-6289/00
FARLUTES COMPRIMIDOS F-10726/01
FARLUPOST COMPRIMIDOS 5-10724/01
FARMORUBICINA SOLUCION INYECTABLE 10 mg/5 mL F-10934/01
FARMORUBICINA SOLUCION INYECTABLE 50 mp/25 ml, B-1469/01
FLUOROURACILO SOLUCION INVECTABLE 250 mg/10 mL F-10727/01
FRAGMIN SOLUCION INVECTABLE 2,500 ULANTIXA/0,2 mL B-1471/01
FRAGMIN SOLUCION INYECTABLE 5000 U1 ANTIXA/02 oL B-1473/01
FRAGMIN SOLUCION INYECTABLE 10,000 U1, ANTT XA/mL B-1473/01
FRAGMIN SOLUCION INYECTABLE 10,000 Ul ANTINA/4 ml, B-1470/01
GELFOAM ESPONJA DE GELATINA F-1283/03
GENOTONORM POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 4 UL B-989/00
GENOTONORM LICFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 16 Ul/mL CON B-1475/01
SOLVENTE
GENOTONORM LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 36 Ul/mlL CON F-10935/01
SOLVENTE :
HEALON 5 SOLUCION INYECTABLE INTRAOCULAR 33 mg/ ml F-7230/00
HEALON GV SOLUCION INYECTABLE INTRAOCULAR 13 mg/ml. F-10693/01
HEALON SOLUCION INVECTABLE 10 mg/ml F-6295/00
KILIOS COMPRIMIDOS F-10695/01
LINCOCIN CAPSULAS 500 g F-13142/03
LINCOCIN JARABE 250 mg/5 mL F-13143/03
LINCOCIN SOLUCION INYECTABLE 300 mg/mL F-6307/00
LINCOCIN SOLUCION INYECTABLE 600 mg/2 mL F-6306/00
MEDROL COMPRIMIDOS 16 mg F-10698/01
METOTREXATO COMPRIMIDOS 25 ma F-6313/00
METOTREXATO SOLUCION INYECTABLE 50 mg/2 mi, F-10700/01
METOTREXATO SOLUCION INYECTABLE 500 mg/20 mL F-10701/01
MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 5 mg/1 mL F-8205/01
MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 15 mg/3 mL F-8207/01
MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 50 mg/10 ml, F-3208/01
MINIDIAB COMPRIMIDOS 5 mg F-10702/01
MIRION COMPRIMIDOS 2 mg F-10703,/01
MOTRIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg F-10705/01
MOTRIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg F-6317/00
NICORETTE RESINA MASTICABLE 2 mg E-6323,/00
OLBETAM CAPSULAS 250 mg _ F-6326/00
ORTHOXICOL JARABE F-6327/00
PRODASONE COMPRIMIDOS 5 mg F-12789/03

LPTJ{ODMONE COMPRIMIDOS 10 mg F-7187/00
PROLIFT COMPRIMIDOS 4 mg F-2433/99

PROSTIN SOLUCION INYECTABLE USO PEDIATRICO 500 mcp/mL

QUEMICETINA POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 1 g

REGAINE SOLUCION TOPICA AL 2%
R

l

B-956/00
F-13144/03
F-6334/00
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GOBIERNG DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTHUTO DE SALUD PUBLICA

SERMION COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg F-10711/01
SERMION GRAGEAS 10 mg F-2812/99
SOLU-CORTEF LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 100 mg F-1280/03
SOLU-CORTEF LIOFILIZADQC PARA SOLUCION INYECTABLE 500 mg F-1282/03
SOLU-MEDROL LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 125 mg CON F-2817/99
SOLVENTE
SOLU-MEDRCL LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 1 g CON SOLVENTE F-2816/99
SOLU-MEDROL POLVO LIOFIOLIZADO PARA SOLUCION INVHCTABLE 40 mg CON F-2818/99
SOLVENTE
SOLU-MEDROL SOLUCION INYECTABLE 500 mg F-2819/99
SOMESE COMPRIMIDOS 0,25 mg F-6339,/00
TROFODERMIN CON NEOMICINA CREMA B-657/99
TROFODERMIN CREMA TOPICA 0,5% F-7189/00
VINCRISTINA SULFATO SOLUCION ENYECTABLE 1 mg/mL F-10712/01
XALACOM SOLUCION OFTALMICA F-11936/02
ZALATAN SOLUCION OFTALMICA 50 meg/mL F-56/02
ZAVEDOS POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 5 mg F-10936/01
ZAVEDOS POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 10 mg B-1457/01
ZOTRAN COMPRIMIDOS 0,25 mg F-6341/00
ZOTRAN COMPRIMIDOS 0,5 mg F-6342/00
ZOTRAN COMPRIMIDOS 1 mg F-6343/00
ZOTRAN ¥R COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 0,5 mg F-454/03
ZOTRAN XR COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 1 mg F-451/03
ZYVO¥ COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg F-6666/00
ZYVOX SOLUCION INYECTABLE 2 mg/mL F-6663700
CELEBRA CAPSULAS 400 mg F-13419/03
PRO-BEXTRA IM/IV POLVO LIOFILIZADO PARA SCLUCICN INYECTABLE 28 mg F-13260/03
CON SOLVENTE
PRO-BEXTRA IM/IV POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 40 mg F-13261/03
CON SOLVENTE
MORFINA CLORHIDRATO SOLUCION ORAL 10 mg/mL F-13025/03
NAKXOGIN COMPOSITUM COMPRIMIDOS VAGIINALES B-1771/03
ANOTESE Y COMUNIQUESE

£PRA. QF. PAMELA MILTA NANJAR]
. JEFA/DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

#  DETITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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REGISTRO DE MARCAS COMERCIALES

Solicitud: 1769076 Registro: 1184426
Renueva a: 740419

En conformidad a la Ley 19.039, sobre Propiedad Industnal, concédese a:
PFIZER HEALTH AB
Pais; SUECIA

Por el plazo legal de diez afios, contando desde el 24 de Novlembre 2015, ia propiedad y uso exclusivo de la marca, registro se encuentra vigente:

FRAGMIN

Distingue : Productos

Clases(s) : 5

Clase 5: Preparaciones y sustancias farmacéuticas.
Nota :

Descrip. :

e S N— N -

SUBOIRECCION
DE MARCAS

MAXIMILIANO SANTA CRUZ S.
Diractor Nacions!

Esta documento ha sida imado elactrénicamenta de acusrdo con a ley 19 799, Para venficar la integridad y autenticidad de esle documenta
puede consultar en www.napl.cliconsulia, donde eslard disponible por 60 dias contados desde |a facha de emisin El documente impreso
copa del documenia onginal
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