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SHAENL | seemvesmuonm res. exentane 0461/ 4
@"qwmvs' SANTIAGOi © 7 /7
VISTOS:

La presentacion N° 031230/2010 de D. Maria Alicia Mordojovich S. y D. Jaime Dacaret Ortega, R.UN. N°
6480.996-2 y N° 9.428.265-9, Representantes Legales de la Sociedad “Sanofi-Aventis de Chile S.A." N° 92.251.000-8
solicitan autorizacion sanitaria para el trasiado de la drogueria “Sanofi-Aventis de Chile S.A.”, desde Avenida Andrés
Bello N° 2711, oficina 1202, comuna de Las Condes, hacia Avenida Presidente Riesco N° 5435, oficina 1802, comuna de
Las Condes; la Resolucion Exenta N° 5707 del 08 de febrero de 2008, que autorizo su Traslado y Funcionamiento; el
ACTA dc inspeccion de fecha 26 de agosto de 2010; suscrita por funcionario de esta Secretaria Regional Ministerial de
Salud Regién Metropolitana; los antecedentes acompafiados; el comprobante de recaudacion N° 0435586 del 26/07/2010;
y teniendo presente lo dispuesto en los Arts, 7°, 9° y 122 del Codigo Sanitario; D.F.L. N° 1/1989 del Ministerio de Salud;
D.S. N° 466/84 “Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y Depoésitos Autorizados”,
y en uso de las atribuciones que me confieren el DFL N°1/2005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado
dcl D.L. N° 2763/79, y el D.S. N" 136/04, que aprucba el reglamento organico del Ministerio de Salud, dicto la siguiente;

~ RESOLUCION

1.- APRUEBASE la instalacion y AUTORiZASE ¢l traslado de la Drogueria “Sanofi-Aventis de Chile S.A.”, de
propiedad de la Sociedad “Sanofi-Aventis de Chile S.A.” N° 92.251.000-8, representada por D. Maria Alicia
Mordojovich S. y D. Jaime Dacaret Ortega, ya individualizados, desde Avenida Andrés Bello N° 2711, oficina 1202,
comuna dec T.as Condes, hacia Avenida Presidente Riasen N© 5435, oficina 1802, comuna de [.as Condes.

2.- AUTORIZASE el funcionamiento del establecimiento mencionado en Avenida Presidente Riesco N° 5435, oficina
1802, comuna de Las Condecs.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el horario de funcionamiento del establecimiento declarado por su representante legal
s de lunes a viernes de 08:30 a 17.30 horas.

4.- LA DIRECCION TECNICA del establecimiento estara a cargo de D. Mauricio Hurtado Navarro, R. UN. N°
11.558.839-7, Quimico Farmacéutico, en horario de lunes a viernes de 08:30 a 17:30 horas.

5.- DISPONESE que el referido establecimiento debera llevar los Registros Reglamentarios debidamente autorizados por
el Subdpto. de Profesiones Médicas y Farmacia de esta Secretaria Regional Ministerial de Salud Region Metropolitana.
6.- Cualquier modificacion a los términos de la presente resolucion, debera ser comunicado por escrito a esta Secretaria
Regional Ministerial de Salud Regién Metropolitana, para su autorizacion.

7 - CANCELASE la autorizacion sanitaria de traslado v funcionamiento de la Drogueria “Sannfi-Aventis de Chile
S.A.”, ubicada en Avenida Andrés Bello N° 2711, oficina 1202, comuna de Las Condes, de propiedad de la Sociedad
“Sanofi-Aventis de Chile S.A.”, R U.T. N° 92,251.000-8, otorgada por Resolucién Exenta N°® 5707 del 08/02/2008, de
esta Secretaria Regional Ministerial de Salud, Regién Metropolitana.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y NOTIFIQUESE
Por orden del Secretario Regional Ministerial de Salud
Segiin Resolucién N° 000157/2010

o4 e

S U 0. F. LA "ALEZ GODOY
LJEFXSEBI PFROFESIONES MEDICAS Y FARMACIA
SESECRETARIAREGIONAL MINISTERIAL DE SALUD

T REGION METROPOLITANA

ISTRIBUCION:

Interesado (2)

Institudo de Salud Publica de Chile

Dpta de Renfas ] Municipalidad de Las Condes

S e Skl Pt it y R © R "”IFUT ORIZACION NOTARIAL AL DORSO
AR DAL AL 080 4

L




CERTIFICO QUE EL PRESENTE DOCUMENTO
ENCUENTRA CONFORME CON EL Q QUE TUVE A

LAVISTA
13DIC zmy /

FERNANDO CELIS RRlEJZlA
NOTARIO PUBKIC
ClA

SEGUNDA NOTAR!
SANTIAGO




Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

N° Ref: ML1290727/20

Resolucién Exenta RW N° 175/20
Santiago, 3 de enero de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Sanofi-aventis De Chile S.A., ingresada bgjo la referencia N°
ML 1290727 de fecha 3 de enero de 2020, por la que solicita cambio de razén social para los productos farmacéuticos
gue se sefidlan en el anexo adjunto, el pago de |os derechos arancel arios correspondientes, mediante el comprobante de
recaudacion N°2020010332841399, emitido por Tesoreria General de la Republica; 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.- TENGASE POR NOTIFICADO y, en consecuenciamodificase larazén social delaempresa SANOFI-AVENTIS
FARMACEUTICA LTDA. ala nueva razon social SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. en las funciones
de empresa que estan previamente autorizadas cada uno de |0s respectivos registros sanitarios correspondientes a los
productos farmacéuticos que se sefialan en € anexo adjunto.

2.- La nueva razon socia debera consignarse claramente en los rétulos de los envases, folleto de informacion al
profesional, folleto deinformacion a pacientey especificacionesde producto terminado, segun corresponda, del producto
entodas|as series o lotes que se fabriquen con posterioridad alapresente resolucion, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto
en € articulo N° 74 del Reglamento del Sistema Naciona de Control de Productos Farmacéuticos. Para lo anterior,
tendra un plazo de 6 meses a contar de la fecha de la presente resolucion para actualizar la informacién en los anexos,
sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al Instituto.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que a contar de la fecha de la presente resolucién se otorga un plazo impostergable de
6 meses para agotar stock del material de envase y empague en cuyos rétul os se sefidla las condiciones anteriormente
autorizadas.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que lainformacion paralaemision de estamodificacion al registro sanitario, corresponde
ala entregada por €l solicitante, € cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que 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 |os 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 el siguiente identificador:43DC01702E59A 964032584E4005D9745



» Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

N° Ref: ML1290727/20

Resolucién Exenta RW N° 175/20
Santiago, 3 de enero de 2020

ANEXO DE PRODUCTOS

REGISTRO - NOMBRE DEL PRODUCTO

B-1825/19 - APIDRA SOLUCION INYECTABLE 100 UI/ mL

F-12446/17 - ALLEGRA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 180 mg

F-15681/16 - PROFENID - Bl COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 150 mg
F-16679/18 - ALLEGRA PEDIATRICO SUSPENSION ORAL 30 mg/5 mL

F-20670/18 - ALLEGRA D COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA
F-22247/15 - LARGACTIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg

F-23405/17 - SSINOGAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg (LEVOMEPROMAZINA)

F-6085/15 - FLAGYL SOLUCION INYECTABLE AL 0,5%

F-6094/15 - NEULEPTIL SOLUCION ORAL PARA GOTAS 4% (PERICIAZINA)

F-643/18 - NEULEPTIL SOLUCION ORAL PARA GOTAS 1%

F-777/18 - ALLEGRA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 120 mg (FEXOFENADINA CLORHIDRATO)
F-9723/16 - AMARYL COMPRIMIDOS 2 mg (GLIMEPIRIDA)

F-9724/16 - AMARYL COMPRIMIDOS 4 mg (GLIMEPIRIDA)

F-9747/16 - PROFENID SOLUCION INYECTABLE 100 mg/2 mL (KETOPROFENO)

F-9748/16 - PROFENID COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 100 mg (KETOPROFENO)

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con el siguiente identificador:43DC01702E59A 964032584E4005D9745



GOBIERNO DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD O 9 0 1 * -8' 2 ZUUT

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

B11-C /Ref.5214/00
18/12/00

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de AVENTIS PHARMA S.A.
por la que solicita la renovacién del registro sanitario N® 18.800 para el producto
farmacéutico NEULEPTIL SOLUCION PARA GOTAS ORALES 4%; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario, los articulos 12° y 2° transitorio 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, y el articulo 39 letra b)
del Decreto Ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por la Resolucion N° 01419
del 30 de Noviembre del 2000, dicto la siguiente.

RESOLUCION

1. RENUEVASE, a partir del 7 de Abril del 2000 el registro sanitario N° 18.800 del
producto farmacéutico NEULEPTIL SOLUCION PARA GOTAS ORALES 4%,
otorgado a Aventis Pharma S.A.

2. En lo sucesivo, el producto quedara inscrito bajo el N° F-6094/00 en el Registro
Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosmaéticos, el cual
debera sefalarse en su rotulacion.

3. La presente resolucion sélo autoriza la rectificacion del nimero, pero mantiene
vigente las menciones del registro anterior, de modo que toda otra modificacion debe
ser expresamente autorizada.

4. Se autoriza mantener la misma rotulacién por un periodo maximo de seis meses a
contar de la fecha de la presente resolucion, para agotar stock.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

" DRA. Q.F. OLIVIA BENTJERODT B.
- JEFE SUBDEPARTAMENTO DE REGISTRO
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
- Aventis Pharma S.A.
- Direccién
- Sub-Depto. Registro .
- Archive . G }
Transcrito Fielrpente
Ministro de

Marathon 1000 Nufioa - Teléfono : 3507301 - Fax: 3507570



AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Geréncia-Geral de Medicamentos

CERTIDAO DE REGISTRO PARA EXPORTAGAO DE MEDICAMENTOS COM NOME COMERCIAL REGISTRADO

N° 420315332320

A Geréncia Geral de Medicamentos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria CERTIFICA que a especialidade abaixo

indicada é fabricada de acordo com as Leis vigentes no Brasil, pela empresa abaixo identificada, habilitada a funcionar como
fabricante de medicamentos, cumprindo as Boas Praticas de Fabricagdo.

Certifica, ainda, que a especialidade foi oficialmente registrada sob o nimero 1832603170034,cuja validade expira em 03/2027,
tendo, por conseguinte sua venda autorizada em todo territério brasileiro.

DENOMINAGAO GENERICA PERICIAZINA

NOME COMERCIAL NEULEPTIL

CATEGORIA NEUROLEPTICOS

FORMA FARMACEUTICA SOLUCAO ORAL

APRESENTAGAO 40 MG/ML SOL OR CT FR VD CGT X 20 ML
PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO 36 MESES

NUMERO DO REGISTRO 1832603170034

VENCIMENTO DO REGISTRO 03/2027

FORMULAGAO DO PRODUTO

SOLUGAO ORAL
N° COMPONENTE QUANTIDADE
1 | PERICIAZINA 40.00 MG
2 | ACIDO TARTARICO 16.50 MG
3 | ALCOOL ETIiLICO 96.96 MG
4 | SACAROSE - LIQUIDA 373.75 MG
5 | GLICEROL 150.00 MG
6 | ACIDO ASCORBICO 8.00 MG
7 | CARAMELO 5.00 MG
8 | ESSENCIA DE HORTELA 1.50 MG
9 | AGUA PURIFICADA - QSP 1.00 ML
10.588.595/0010-92 / SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.
FABRICANTE / ENDEREGCO RUA CONDE DOMINGOS PAPAIZ, 413 - JARDIM NATAL - SUZANO - SP - BRASIL
ETAPA(S) DE FABRICAGAO: PROCESSO PRODUTIVO COMPLETO
continua...

A validade desta certidao esta vinculada a validade do registro sanitario do medicamento.

Para validar este documento, acesse www?9.anvisa.gov.br/peticionamento/validarCertidao e informe o nimero desta certidao.

BRASILIA, 2 DE MARGO DE 2020

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

1/2



AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Geréncia-Geral de Medicamentos

CERTIDAO DE REGISTRO PARA EXPORTAGAO DE MEDICAMENTOS COM NOME COMERCIAL REGISTRADO

N°® 420315332320

...continuagdo

588.595/0010-92 / SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA,
RUA CONDE DOMINGOS PAPAIZ, 413 - JARDIM NATAL - SUZANO/SP

10

DETENTOR DO REGISTRO

ENDEREGO
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i Ministério da Salde

- Agéncia Nacional

[~ de Vigilincia Sanitaria Peticionamento Eletrénico - 001

W BnvisaLgov.br

Faktam 14 minutos @ 19 segundos para expirar 2 sessic

Validacdo de Certidio
Nimero da Certidda: '
01/ Informe o Mimers ds Cartdic para efetuar 3 validacio |

1420315332320 |

[ Validar | [ Sair IE'
s ¢ |

Resultado da Validacio de Certid3o s

0 Nimere de Certidde (420315332320}, & uma Certidac Validal

N° Certiddo: 420315332320
. Data de Emissgo: 02/03/2020 15:40:22

23 N® Registra do Produte: 1832603170034
Data de Yendmente do Registre do Produte: 01/03/2027

Certiddo valida até 01/03/2027

SIA, Trecho 5, Area Espedal 57, Bloca B, Térreo Bras#ia -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimente Anvisa - 0800 642 0782




