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AUTORIZA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL LICENCIANTE DE
LOS REGISTROS SANITARIOS QUE INDICA, SOLICITADO POR
BAYER 5.A., BAJO LA REFERENCIA N° 2.794/12

RESOLUCION EXENTAN® _____ _ f

20072012 001818

SANTIAGO,

VISTO, estos antecedentes; |3 presentacidn de don Claudio
Alvarez Dalidet, Representante Legal de Bayer S.A, de fecha 22 de junio de 2.012, ingresado bajo la
referencia N® 2.794/12; el comprobante de recaudacion del Instituto de Salud Pablica de Chile, por
la suma de 5766472 - (setecientos sesenta vy seis mil cuatrocientos setenta y dos pesosh, de Bayer
A, de fecha 22 de junio de 2012 el documento debidamente legalizado vy traducido al espafiol,
del Registro Mercantil Seccidn B del Juzgado Lecal del Distrito de Charlottenburgo, donde consta
el cambio de razdn social del licenciante desde Bayer Schering Pharma AG, Alemania, a Bayer
Pharma AG, Alemania, de fecha 16 de mayo de 2.012; copia de la resolucion exenta nimero 1.994,
de 05 de julio de 2.010, del Subdepartamento de Registro del Instituto de 5alud Pablica de Chile,
donde se autoriza el cambio de razdén social del licenciante de los registros sanitarios que en dicha
resolucion se sefialan, desde Bayer 54, a Bayer Schering Pharma AG, Alemania, manteniendo las
demas condicienes autorizadas en cada registro samitario; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de don Claudio
Alvarez Dalidet, Representante Legal de Bayer S.A, se solicitd a este Servicio la autorizacion para el
cambio de razon social del licenciante de los registros sanitarios que indica, desde Bayer Schering
Pharma AG. Alemania, a Bayer Pharma AG., Alemania;

SEGUNDO: Que, para el cambio de razén social del licenciante,
se requiere probar por medio de los documentos legales comrespondientes, el hecho de haberse
producido dicha cambio, lo cual en el presente caso se encuentra totalmente acreditado, por medio
de los documentos acompanados en la presentacion;

TERCERD: Que, habiéndose dade cumplimiento a los requisitos
sofialados en el considerando anterior y luego de la revision de los antecedentas descritos en los
vistos de la presente resolucion, cabe sefalar que la peticion se encuentra ajustada a derecho,
procediendo autorizar el cambio de razon social del licenciante desde Bayer Schering Pharma AG,
Alemania, a Bayer Pharma AG,, Alemania; y



TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 942
y 102° del Codigo Sanitario; Ley N° 19.880, de 2.003, que Establece Bases de los Procedimientos
Administrativos de los Actos de los Organos de la Administracion del Estado; las disposiciones del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobada por el Decreto
Supremo N2 3, de 2010, del Ministerio de Salud, los articulos 592 letra b), 61) letra k) v 64 del D F,
L. N® 1, de 2005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N® 2763 y
de las Leyes N® 18933 y N® 1B.469, las disposiciones del Decreto Supremo N° 1.222, de 1.996,
ambaos del Ministerio de Salud y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N® 334, del 25
de febrero de 2011, del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE, el cambio de razon social del licenciante
desde Bayer Schering Pharma AG., Alemania, a Bayer Pharma AG,, Alemania, para los productos
farmacéuticos que a continuacion se indican, los gue en lo sucesivo seran licenciados desde la
nueva razon social autorizada, manteniéndose las demas condiciones autorizadas en cada uno de
los registros sanitarios,

| 1A

Actron 600 Capsulas Blandas 600 MG F-14758/10
Actron Ean5u[as Blandas 200 MG F-18002/07
Actron Capsulas Blandas 400 MG F-14035/09
Actron Pedialrico Suspension Oral 100 MG/5 ML F-14521/10
Actron Pediatrico Suspension Oral 200 MG/S ML F-19157/11
Adalat Capsulas Blandas 10 MG : F-2823/09

Adalat Otros Comprimidos Recubiertos de Liberacién Osmatica| F-1738/09
Programada 20 MG
Adalat Otros Comprimidos Recubiertos de Liberacién Osmatical E-11015/11
Programada 30 MG
Adalat Otros Comprimidos Recubiertos de Liberacion Osmotical F-11016/11
Programada 60 MG

Angelig Comprimidos Recubiertos F-14968/10
Aspirina 100 Comprimidos 100 MG F-1480/08
Aspirina C Limonada Caliente Polvo para Solucion en Sobres F-8057/11
Aspirina C NF Granulado Efervescente en Sobres F-14337/09
Aspirina Comprimidos 500 MG F-1481/08
Aspirina Forte Comprimidos 650 MG F-13533/09
Avelex Comprimides Recubiertos 400 MG F-4654/10
Avelox Solucion Invectable 400 MG/ 250 ML | F-12223/12
Baycip Comprimidos Recubiertos 500 MG F-6220/10
Baycip Solucian Inyectable 200 mg/100 mi F-6224/10
Baycip ¥R Comprimidos Recubiertos de Liberacion Prolongada 0.5 G F-13520/09

| Baycip XR Comprimidos Recubiertos de Liberacian Prolongada 1 G F-13521/09
Baycuten Crama F-2826/00
Berocca Plus Comprimidos Efervescentes F-7398/11

. Berocca Plus Comprimidos Recublertos . F-7399/11

| Betaferon Liofilizado para Solucién Inyectable Subcutinea 8000000 Ul| B-61,07
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con Solvente

Cafiaspirina Eﬂmprim'n:lus. F-1482/08
Cafiaspirina Plus Comprimidos F-14889/10
Canesten Crema 1% F-2B28/09
Canesten Solucion Tapica al 1% F-2830/00
Canesten Spray F-2831/09
Cardipaspirina Comprimidos de Liberacion Prolengada 100 MG F-6231/10

. Cliane Comprimidos Recubiertos F-12675/07

| Climene Grageas 2 MG F-10622/11

| Mane 35 Grageas . F-4579/10
Flanax Comprimidos Recubiertos 275 MG F-4177/10
Flanax Comprimidos Becubiartos 550 MG F-9358/11
Glucobay Comprimidos 100 MG- F-11027/11
Glucobay Comprimidos 50 MG F-11026/11
Gynera 75/20 Grageas F-10626/11
Gynera Grageas F-4581/10
Gyno-Canesten Capsulas Blandas Vaginales 100 MG F-14866/10
Gyno-Canesten Comprimidos Vaginales 500 MG F-6238/10
Gynodian Depat Solucian Inyectable F-9816/11

- lbuprofeno Capsulas Blandas 400 MG F-14862/10
lbuprofeno Comprimidos Recubiertos 200 MG F-6239/10
ladelle Implantes Subdermicos 2 x 75 MG F-17920/10

“Lampit Comprimidos 120 MG F-2264/09
Laratabe Capsulas Blandas F-B110/11
Levitra Comprimidos de Dispersion Bucal 10 MG F-18044/10
Levitra Comprimidos Recubiertos 10 MG F=-127 3-'11"3?5
Lewitra Comprimidos Recubiertos 20 MG F-12732/07
Levitra Comprimidos Recubiertos 5 MG 5 F-12730/07
Mesignya Solucién Inyectable k F-10630/11
Microgynon Elfr-ﬁrageas F-9817/11
Microgynon Grééﬁas F-9818/11
Miranova Grageas F-17654/09
Mirelle Comprimidos Recubiertos F-7356/11
Mirena Sistema Intrautering 20 MCG/24 HRS F-4298/10
Mycosporan Crema Tapica 1% F-6240/10
Mycosporan Gel Tapico 1% . F-&24 l.f_*lD
Nebido Solucian Inyectable 1000 MG/4 ML F-15205/10
Mexavar Comprimidos Recubiertos 200 MG F-15545/11
Mimotop Comprimidos Recubiertos 30 MG F-6245/10
'r";.lifﬁntuq:b Solucion Inyectable 10 MGS0 ML F-6246/10
Frimaniat Depot Solucion Oleosa Inyectable 250 MG/1 ML F-13006/08
Progynova Grageas 1 MG F-13846/09

”i:-'i'ng'_..rnﬂ'n;a Grageas 2 MG F-13002/08
Olaira Comprimidos Recubiertos F-18201110
Radiomiron Solucien Inyectable de 300 MG de Yodo/ML F-4582/10

| Radiomiron Selucion Inyectable de 370 MG de Yodo/ML F-4583/10
Saridon Comprimidos F-8201/11
Supradyr Active Comprimidos Recubiertos K-11/10
Supradyn Ginseng Capsulas Blandas F-8116/11




d"_?:upradyn Lrageas F-4EI?:1‘-J".‘ID
Supradyn Infantil Comprimidos Masticables F-8117/11

Tupradyn NF larabe Pediatrico F-13014/08
Supradyn Prenatal Comprimidos Recubiertos F-4209/10
Supradyn Solucion Oral para Gotas F-4211/10
Tabcin Comprimidos 500 MG F-6233/10
Tabcin Comprimidos Masticables 100 MG F-6234/10
Tabcin Compuesto Capsulas Blandas F-11031/11
Tabcin Solucidn Oral para Gotas100 MG/ ML F--E.; 3510
Trasylnl.?lﬂ[!.[]ﬂl:l LLLC./10 ML Solucion Inyectable B-1527/11
Trasylol Solucion Inyectable 500.000 U.LS0 mi B-1526/11
Triquilar Grageas F-4584/10
Ventavis Solucian para Inhalacidn por Nebulizadar 10 MCG/ML F-15026/10
Visanne Comprimidos 2 MG F-18933/11
Xarelto Comprimidos Recubiertos 10 MG 1-:—1}'1 7808
Xarelto Comprimidos Recubiertos 15 MG F-19161/11
¥arelto Comprimidos Recubiertos 20 MG F-19162/11
¥asmin CD Comprimidos Recubiertos F-14668/10
Yasmin Comprimidos Recubiertos F-12897/08
Yaz Comprimidos Recubiertos F-16217/07
Yasta Comprimidos Efervescentas F-1484/08

2.~ Los rotulos de los productos indicados deben corresponder
exactaments en su texto y distribucion con los aprobados en los comespondientes registros
sanitarios, y s6lo podran modificarse en lo referente a la materia gue trata la presente resolucion,
sefalando claramente en ellos |2 nueva razdn social del licenciante.

Q.F. BLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMEN GISTRO ¥ AUTORIZACIONES SANITARIAS

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD POBLICA DE CHILE

DUSTRIBUCICN
- Interesado il
- Subidepartamento de Registros ¥ Sutorizaciones San: ﬁﬁf,,.._--..,_“_
- Seccein de Registras Farmacéutioos, -

- Asesaria Juridica
Gestion de Tramites
- Unidad de Procesos (con antecedentes)
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