RESOLUCION EXENTA RW N° 6920/13
Santiago, 29 de marzo de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Susana Macchiavello Fischer,
Responsable Técnico y D. Julic Jimenez Dofias, Representante Legal de Laboratorios Lafi Ltda.,
ingresada bajo la referencia N® N437267, de fecha de 28 de marzo de 2013, mediante la cual
solicita la renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico WINASORB JARABE 150
mg/5 mi; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de
recaudacion NO 1064801, emitido por Instituto de Salud Pdblica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 28 de marzo de 2013, de D,
Susana Macchiavello Fischer, Responsable Técnico y D. lulio limenez Dofias, Representante
Legal de Laboratorios Lafi Ltda., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico WINASORB JARABE 150 mg/5 mi, concedido por este Instituto de Salud Pulblica
mediante la resolucién exenta N© 1516, de fecha 9 de abril de 1998,

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N 1064801, emitido por Instituto de Salud Piblica con
fecha 28 de marzo de 2013;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 940 y 1020 del Codigo Sanitario,
el articulo 55°, 56° y 57° del Reglamento del Sistemma Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por e Decreto Supremo N© 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso
de las facultades que me confieren los articulos 59¢ letra b) y 612 letra b) del Decreto con
Fuerza de Ley N 10, de 2005 y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta NO 1553 de 13
de julio de 2012, del Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto ta siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorios Lafi Ltda., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacién se indica:

N@ Registro Anterfor:

( Nombre del Preducto ! N0 Registro l Fecha de
N , L ‘ i Renovado . Renovacion
| WINASORR JARABE 150 mef5 ml. | Fa7ap08 | F4v4/13 | 09-04-2013

2. La presente resolucién sélo consigna la modificacion del N© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

3. El N® de Registro anterior F-474/08 podrd ser usado en la rotulacién del producto, por un
periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente resolucién.

La presenle resolucién podra servalidada en wawispdocelispeh.ol con ef siguienta identificador:
Cadigo de Verificacion: B67EEBG31747C1£484267 BAD00TE37CD



4. La renovacion del presente registro sanitario vence el 9 de abrll de 2018, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario deber3
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en ia

presente resolucién.
ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de
Medicamentos
In:or;nrl Flirma

Eleckebniea
Avanzada

Q.F. XIMENA GONZALEZ FRUGONE
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACTONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucion podrd ser validads en wawrispdocelispel.cl con el siguiente identificador:
Codigo da Verificaciin: BETEEBG31747C1 E48425781D0076370D



INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

MODIFICA A LABORATORIOS LAFI LTDA,,
RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO WINASORB JARABE 150

mg/5 mL, REGISTRO SANITARIO N° F-474/08
N® Ref..MAB890/09

HNH/PCS/APS

Resolucién Exenta RW N° 13078/09
Santiago, 31 de diciermnbre de 2009

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Recalcine S.A., por
cuenta de Laboratorios Lafi Ltda., por la que solicita nuevas especificaciones de producto
terminado para el producto farmacéutico WINASORB JARABE 150 mg/5 mL, registro
sanitario N°F-474/08; e! Informe Técnico N° 1749, emitido por la Unidad de Metodologias
Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 61° letra b}, del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE las nuevas espacificaciones de producto terminado para el producto
farmaceutico WINASORB JARABE 150 mg/5 mL, registro sanitario N° F-474/08, concedido a
Laboratorios Lafi Ltda., las cuales deben conformar el anexo timbrado de la presente
resolucion para su cumplimiento.

,\‘

“f ~ ANOTESE Y COMUNIQUESE
< ‘Y' .

RADA YEVENES
AMENTO REGISTRO
AL UD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO
UNIDAD DE PROC|

Transcrite Fielmente
Ministro de Fe

Av. Marathon 1.000, Nudoa, Santiage * Casilla 48 Cormea 21, Cédigo Postal 7783050 * Masa Central (56-2) 5755 101, Informaciones (56-2) 5755 201
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LABORATORIOS RECALCINE 5.A.
ry Dpto. Registros y Asuntos Regulaterios

‘ Ao Lnreaccal ELTO. Cnmringe Chilm
Fono: 6746900 - Fax: 6781650
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ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

WINASORB
JARABE 150 mg/ 5 ml

MATERIAL DE EMPAQUE:  Estuche de cartulina impreso que conliene frasco de vidrio ambar clase
hidrolitica [, etiquetado, incluye jeringa- tapon de polietiteno y/o cuchara
dosificadora de poliestireno.

ESPECIFICACIONES METODQS UTILIZADOS
ASPECTO Visual

Soluci6n transparente de color rojo y sabor duice.

pH phmetro
38-6,1

DENSIDAD Picnémetro
1,1-1,25 g/mi

CONTENIDO PROMEDIO
No menos de lo declarado

VARIACION DE CONTENIDO
Contenido promedio + 5%

CALIDAD MICROBIOLOGICA
Recuento total : < 1000 ufc/ml
Hongos y levaduras : < 100 ufc/ml

E. Coli : Ausencia
Salmonella SP : Ausencia
St. aureus : Ausencia
P. aeruginosa : Ausencia

IDENTIDAD DEL PRINCIPIO ACTIVO
Paracetamol : positivo

VALORACION DEL PRINCIPIO ACTIVO
Paracetamol : 150 mg/Sm}

Limites: 135,0 — 165,0 mg/5 ml
(90,0-110,0 % de lo declarado)

VALORACION DEL PRESERVANTE
Sorbato de potasio : 4,25 ~35,5 mg/5 ml
(85,0-110,0% de lo declarado)

USP 32 Ed. p. 257

USP 32 Ed. p. 257

USP32Ed. p. 71 y 75

Tiempo de retencién HPLC

HPLC

HPLC
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD
1 DE SALUD
PUBLICA BE e

VEY/HNH/hnh
B11/Ref.: 3411/08

RESOLUCION EXENTA N°

SANTIAGO, 06.06. 200 8* 37 3 0

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacibn de LABORATORIOS
RECALCINE S.A., por cuenta de LABORATORIOS LAFI LTDA. por la que solicita
renovacion de registro sanitario, para el producto farmacéutico que en la parte resolutiva se.
sefala; .

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del
Cédigo Sanitaric; el Art. 12° del Reglamento del Sistema Nacional de Contro! de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 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
Resolucion N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE, a nombre de LABORATORIOS LAFI LTDA, el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacién se indica, a partir de (4 “Fecha de Renovacion®

sefialada:

Nombre del Producto N ogistro | N Registio | Fecha do
ACECLOFENACO COMPRIMIDOS 100 MG F-469/03 | F-469/08 | 01.04-2008
(CALCIO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 250 MG F440003 | F440/08 | 01-04-2008
FLUCTIN CAPSULAS 150 MG. F487/03 | F-487/08 | 09-04-2008
VALPIN COMPRIMIDOS F-366/03 | F-366/08 | 01.04-2008
VALPIN SOLUCION PARA GOTAS ORALES F-365/03 | F-365/08 | 01-04-2008
WINASORB JARABE 150MG/SML F474/03 | 47408 | 03-04-2008

2. La presente resolucion sdlo consigna la modificacion del afo en el N° de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda
otra modificacion debe ser expresamente autorizada.

2. EI N® de Registro anterior, podra ser usado en la rotulacion del producto, por un periodo

maximo de seis meses, a contar de la fecha de renovacion sehalada.

ARTAMENTO CONTROL NACIONAL
TITUTQ DE SALUD PUBLICA DE CHILE

- Interesado -
- Oficina de Paries

- U. de Procesas

- Seccidn Registio

- Archivo

Av. Marathon 1000 - Nufioa - Casilla 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Cadigo Postal: 7780050 - www.ispch.cl
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IMSTITUTO DE SALUD
GOBIERNO DE CHILE : PUBLICA DE CHILE
PANSTERIO DE SALUD MODIFICA A LABORATORIOS LAFI

LTDA. RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO WINASORB JARABE
150 mg/§ mL, REGISTRO SANITARIO

F-474/03
TTA/AMM/TCM/ras
B11/Ref.: 10.971/05 RN
 resolulRUBEMRRU O 65T &
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios
Recalcine S.A., por cuenta de Laboratorios Lafi Lida., por la que solicita incorporacién de
accesorios para el producto farmacéutico WINASORB JARABE 150 mg/5 mL, registro
sanitario N° F-474/03; y

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

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la incorporaciéon de accesorios para el producto farmacéutico
WINASORB JARABE 150 mg/5 mlL, registro sanitario N° F-474/03, concedido a
Laboratorios Lafi Ltda., manteniendo los contenidos de envases anteriormente
autorizados.

Venta publico: Estuche de cartulina impreso que contiene frasco etiquetado, de vidrio
ambar tipo IV, con 60 mL de jarabe, mas jeringa-tapén de polietileno y/o
cuchara dosificadora de poliestireno.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso que contiene frasco etiquetado, de vidrio
ambar tipo IV, con 40 6 60 mL de jarabe, mas jeringa-tapén de
polietilenc y/o cuchara dosificadora de poliestireno.

2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exaciamente en su texto y
- distribucidn a lo autorizado en el registro sanitario y sdlo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucidn.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

A DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
STITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado

-C.LS.P.

- Unidad de Procesos

- Seccidon Registro

- Archivo -



GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

B11/Ref.: 6915/03

JSSlapa 04.07.2003«00495

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de LABORATORIOS
RECALCINE S.A. por cuenta de LABORATORIOS LAFI LTDA., por la que solicita la
renovacion de los registros sanitarios de los productos farmacéuticos que en la parte '
resolutiva se sefialan; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario, el articulo 12° 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, ei articulo 39 letra b) del Decreto Ley N° 2763 de
1979, y las facultades delegadas por Resolucion N° 01419 de fecha 30 de Noviembre del

2000, dicto {a siguiente:
RESOLUCION

1. RENUEVASE, a nombre de LABORATORIOS LAFI LTDA., los registros sanitarios de los .
productos farmacéuticos que a continuacién se indican, a partir de la “Fecha de
Renovacion” sefialada para cada producto:

Nombre del Producto N° Registro | N? Registro | Fechade
. - anterior Renovado | Renovacion
CQNMEL Comprimidos 324 mg F-1073/98 | F-1073/03 | 05-01-2003
;I;LCIO Comprimidos Recubiertos 250 F-0440/98 | F-0440/03 | 01-04-2003
VALPIN Comprimidos F-0366/98 | F-0366/03 | 01-04-2003
VA_LPIN Solucion para Gotas Orales F-0365/98 F-0365/03 | 01-04-2003
WINASORB Jarabe 150 mg/5 mL F-0474/98 | F-0474/03 | 09-04-2003

AZELASTINA CLORHIDRATO  Solucion| ¢ ge9/08 | F-0640/03 | 08-07-2003
Nasal para Nebulizacion 0,1%

CONMEL Supositorios 300 mg F-1074/98 | F-1074/03 | 30-12-2003

2. La presente resolucion sélo autoriza la modificacion del afic en el N° de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda
otra modificacion debe ser expresamente autorizada.

3. El N° de Registro anterior podra ser usado en la rotulacién de los productos, por un
periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
SV ek

—Jasein A ’

. TATIANA TOBAR ARAVE%A

BDEPARTAMENTO REGISTRO
DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION: L
- interesado Ll e
- Oficina de Partes

- U. de Computacion, Ceplo. C. Nac. . - - _
- Archivo * SO
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTHUTO DE SALUD PUBLICA

042 +1210.2001

Bl1-K/Ref.: 1897/01

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: 1la presentacién de Laboratorios
Recalcine S.A., por cuenta de Laboratorios Lafi S.A., por la que
solicita cambio de régimen para el producto farmacéutico WINASORB JARABE
150 mg/S mL, registrado bajo el N°® F-474/98; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94 y 102
del Cddigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Usc Médico y Cosméticos 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 resclucién N°® 102 de 1996 del Instituto
de Salud Pilblica de Chile, dicto la siguiente:

R E 5 0 L U C I O N

l.- AUTORIZASE el régimen de fabricacién nacional, para el
producto farmacdutico WINASORB JARABE 150 mg/5 ml, registro sanitario
N° F-474/98, concedido a Laboratorios Lafi S5.A., el que serd fabricado
como producto terminado por Laboratorios Recalcine S.A. y/o Laboratorios
Lafi S.A. y distribuido por Laboratorios Recalcine S$.A., por cuenta del
titular del registro sanitario.

2.- DEJASE SIN EFECTO el anterior régimen autorizado.

3.~ Los rétulos de los envases aprobados deben corresponder
exactamente en su texto y distribucién a lo autorizado en el registro
sanjtario, cualquier modificacién deberd comunicarse oportunamente a
este Instituto.

4,~ DEJASE SIN EFECTO la resolucién N° 7739 del 12 de
Septiembre de 2001.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:

Laboraterios Lafi S.A._,f;m
Laboratorios Recalcing’ §2#
Sub-Depto. Registro (o

Archivo.




GOBIERNO DE CHILE

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

Bl1-K/Ref.: 9916/00 5027 «28.6. 2001

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Sanofi Winthrop de
Chile S5.A., por cuenta de Laboratorios Lafi S5.A.,, por la que solicita
cambio de razém social del fabricante extranjero de todos los registros
sanitarios, correspondientes a los productos farmacéuticos que en la
parte resolutiva se sefialan, inscritos a nombre de Laboratorios Lafi
S.A., fabricados y/o procedente desde Sanofi Winthrop Colombia S.A.;

- El Testado notarial que declara el cambio de razén social del
fabricante de Sanofi Winthrop de Colombia S.A. a Sanofi Synthelabo de
Colombia S.A,;

- El1 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del establecimiento
farmacéutico Sanofi Synthelabo de Colombia S5.A., emitido por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos de Chile;

- El memerande A1/N° 511 del 15 de Diciembre de 2000, de Asesoria
Juridica de este Instituto; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94 y 102
del Cédige Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos aprobados
por el decretoc 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 Pdblica de Chile, dicto la siguiente:

R E S OL U C I 0N

l.~ AUTORIZASE el cawmbic de razén social del fabricante
extranjero de los registros sanitarios correspondientes a los productos
farmacéuticos que a continuacién se indican, inscritos a nombre de
Laboratorios Lafi S.A., los que en lo sucesivo serdn comercializados
fabricados y procedentes desde Sanofi Synthelabo de Colombia S.A., en
uso de licencia de Sanofi-Synthelabo S.A., Francia, manteniendo las
demds condiciones aprobadas en cada registro sanitarioc.

PRODUCTO : N°® REGISTRO
WINASORE COMPRIMIDOS 500 mg F-2562/99
WINASORB SOLUCION ORAL PARA GOTAS 100 mg/mL F-4609/00

WINASORB JARABE 150 mg/5 mL F-474/98




— 2 - (Cont. Ref. N°® 9916/00)

GOBIERNO DE CHILE
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

2.- Los rdtuleos de los envases autorizados deben corresponder
exactamente en su texto y distribucidén con los aprobados en los
respectivos registros sanitarios, con la sola excepcidén de sefialar

claramente en ellos la nueva razén social del fabricante extranjeroc y
procedente,

3.- Cualquier modificacién a los registros sanitarios de los
productos involucrados en la presente resolucidn debe ser previamente
aprobada por este Institute, a excepcién de lo sefialado en este
documento.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

e et e g

,’ —--\
i
{ DA PAL ALLENDES
o JEFE (K): TAMENTO CONTROL NACIONAL

INSTRBHO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

Laboratorios Lafi S5.A.
Sanofi Winthrop de Chile S.A.

Sub-Depto. Registro y -
- Archivo. ; m
f; TRANSCRITC FIELMENTE
MINISTRC DE FE.




GOBIERNO DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD 1 7 3 8 * "H. 3 Zﬂﬂ]

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

B11-K/Ref.: 16.704/2000
SANTIAGO,

VISIO ESTOS ANIECEDENTES: 1la presentacién de Llaboratorios
Recalcine S.A., por aienta de Laboratorios lafi S.A., por 1la que
solicita camblo de importador para el producto farmaodutico '
WINASORB JARABE 150 mg/5 mL, registro sanitario N° FJUATU/98, registrado :
a nombre de Laboratorios Lafi S.A.; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los artfculos 94 y 102
del Cadigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Macional de (bntrol de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos aprobados
por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Slud; y los
artfculos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979 y
las facultades delegadas por la resolucidn N° 102 de 1996 del Institito
de Salud Piblica de Chile, dicto la sigiiente:

RESOLUTCTION

1. AUTORIZASE el cambic de importador para el producto
farmacético WINASORB JARABE 150 mg/5 ml, registrado a nombre de
Laboratorios Lafi S.A., bajo el Ne F.474/98, el que en adelante serd
importado por Sanofi Winthrop de (hile S.A., manteniéndose las demds
condiciones aprobadas en el registro sanitario.

2.~ DEJASE SIN EFECTO la autorizacidn otorgada anteriormente a
Laboratorios Recalecine S.A., para importar este producto.

3.- Los rotulos de 1os envases auwtorizados deberin corresponder
exactamente en su texto y distribucidn a lo autorizado en el registro
sanitario, con la sola exepcidn de seialar claramente el nuevo

importador.
ANUOTESE Y COMUNIQUESE
ERNAN JVERGARA MARDONES
- DEPART AME CONTRQL. NACIONAL
DE SALUD  PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION:
- laboratorios Recalcine 5.4. L
- Laboratorios lafi S.A. ety
~ Snofi Winthrop de Chile S.A. /g
- Sub-Depto. Registro of .
~ Archivo. S
2 g
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GOBIERNO DE CHiLE
MINISTLRIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

4807 +19 6. 2001

SANTIAGO, |

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidén de Laboratorios
Recalcine S.A., por cuenta de Laboratorios Lafi S.A., por la que |
solicita la transferencia de los registros sanitarios correspondientes a
los productos farmacéuticos que en la parte resolutiva se sefialan, :
inscritos a nombre de Sanofi Winthrop de Chile S.A., en uso de licencia
de Sanofi Synthelabo S.A., Paris, Francia;

B11-B/Ref.: 1929/2000

- E1 Contrato de Suministro celebrado entre Sanofi Synthelabo S5.A.,
Francia y Laboratorios Recalcine S.A. y su protocolizacidn:

- La protocolizacion de la carta de fecha 6 de Diciembre de 1999,
dirigida por Laboraterios Recalcine S.A. y Laboratorios Lafi S5.A., a
Sanofi Synthelabo §.A., Paris, Francia, por la cual la primera cede y
traspasa a la sepunda todos y cada uno de los derechos y obligaciones
con respecto a los productos en mencidon y la que Sanofi Synthelabo
5.A., Francia firma aceptando la cesifn;

- E1 poder del licenciante Sanofi Synthelabo 5.A., Paris, Francia, por
medio del cual da su consentimiento a la transferencia de los
registros sanitarios de los productos farmacéuticos en mencidén y sus

marcas registradas Winasorb, Conmel y Maxukal, en favor de
Laboratorios Lafi S.4.;

- La resolucién N° 2554 del 10 de Mayo del 2000, mediante la cual se
autoriza el cambic de razdén social del licenciante Sanofi Pharma S.A.,
a Sanofi Synthelabo S.A., ambas de Paris, Francia;

El documento suscrito por el Representante Legal y por el Director
Técnico de Sanofi Winthrop de Chile S.A., por el cual manifiestan su

consentimientoc a la transferencia de los registros sanitz-ios en
mencion; . ‘

El Anexo DY del Contrato ae Prestacidén de Servicios suscrito entre
Laboratorios Lafi S.A. y Laboratorios Recalcine S.A.;

- E1 Memorande Al/N°® 201 de fecha 29 de Mayo de 2000, de Asesoria
Juridica de este Instituto;

~ E1 memorando Al/N°® 130 de fecha 10 de Abril de 2001, de Asesoria
Juridica de este Instituto; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 24 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 y los
articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979 y
las facultades delegadas por la resolucidn N° 102 de 1996, del Instituto
de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:
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l.- TRANSFIERASE a Laboratorios Lafi S.A., los registros
sanitarios, correspondientes a los producteos farmacéuticos que a
continuacién se seflalan, los que seran importados terminados ¥y
distribuidos por Laboratorios Recalcine S.A., siendo fabricados ¥y
procedentes de Sanofi Winthrop de Colombia S.A., Cali, Colombia, por
cuenta del titular de los registros sanitarios.

PRODUCTOS - N® REGISTRO

WINASORB COMPRIMIDOS 500 mg F-2562/99

,WINASORB JARABE 150 mg/S mL ¢ F-0474/98

*WINASORB GOTAS F-4609/00

2.~ DEJASE SIN EFECTO la autorizacién otorgada a Sanofi

Winthrop de Chile S.A., para importar y distribuir 1los productos
farmacéuticos en mencién.

3.- Los rotulos de los envases autorizados deben corresponder
exactamente en su texto y distribucién con los aprobados en los
respectivos registros sanitarios, con la sola excepcién de sefialar en
ellos claramente el nuevo titular.

4.~ La prestacién de servicios autorizada debera figurar en los.
rétulos, individuvalizando con su nombre y direccidon al importador ¥
distribuidor, debiendo anotar ademids el nimero de partida o lote
correspondiente.

5.- Laboratorios Recalcine S.A., se responsabilizard de 1la
calidad de los productos gque importa, debiendo efectuar las operaciones
analiticas correspondientes antes de su venta o distribucién en su

Laboratoric de Produccién o en el de Laboratorios Lafi S.A., en su
defecto.

6.~ Cualquier modificacién a los registros sanitarios
transferidos por la presente resolucidn, deberd contar con la aprobacidn
de este Instituto, a excepcién de lo establecido en este documento.
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7.- DEJASE SIN EFECIO la resolucién N° 5949 del 16 de Agosto
del 2000. )

ANOTESE Y COMUNIQUESE

ANDA PALQEI/E ALLENDES

DISTRIBUCION:

Laboratorios Lafi S.A.
Laboratorios Recalcine 5.A.
Sub-Depto. Registro
(Registro N° F-2562/99)
Archivo.

JANSCRITO FIELMENTE
MINISTRO DE FE
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INSTITUTO OE SALUD PUBLICA DE CHILE
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Sanofi Winthrop de
Chile 3.A., por la que solicita registro del producto farmacéutico WINASORB
JARABE 150 mg/5 mlL, para los efectos de su importacidén y venta en el pais;
en uso de licencia de Sanofi Pharma S.A., Cedex, Francia, procedente de
Sanofi Winthrop de Colombia S.A., el Certificado de Libre Venta
correspondiente; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102°,
del Codigo Sanitario, del Reglamento del Sistema Nacicnal de Control de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico ¥y Cosméticos, aprobadeo por
el decreto supremc N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud ¥ los articulos

37° letra b} y 39° letra b) del decreto ley N® 2763 de 1979, dicto la
siguiente:

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el N°F-0474/98, el producto
farmacéutico WINASORB JARABE 150 mg/5 mL, a nombre de Sanofi Wintrop de
Chile S.A., para los efectos de su importacién y venta en el pais, en uso de
licencia de Sanofi Pharma S.A., Cedex, Francia, procedente de Sanofi
Winthrop de Colombia $.A., en las condiciones que se indican:

a} Este producto sera importado terminado envasado por el
Laboratorio de Produccién de propiedad de Sanofi Winthrop de Chile S.A.,
ubicado en Avda. El Bosque Norte N°® 0177, Oficina 802, Santiago, quien
efectuarad la distribucidén y venta como propietario del registro sanitario.

b} La formula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en
la forma que se sefiala:

Cada 100 mL de jarabe contiene:

Paracetamol 3,000
Macrogol 1450 '
Glicerina

Propilenglicol

Sacarina sdédica

Sorbate de Potasio

Colorante FD&C Rojo N° 40

Acido Benzoico

Solucidn de Sorbitol

Sabor artificial Frambuesa N°® 21820 Fritzeche D&C B
Hidréxido de Sodio o Acido Clorhidrico T
para ajuste de pH 4,4 - 4,6

¢) Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 25%°C.

AVOA. MARATHON 1000 » CASILLA 48 » FONO : 2391105 - 2370096 « SANTIAGO - CHILE
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d} Presentacién: Estuche de cartulina impreso que contiene frasco

de vidrie &mbar tipe IV impreso con 60 ml de
jarabe y cuchara dosificadora.

Muestra Médica: Caja de cartén impresa que contiene frasco de
- vidric ambar tipo IV impreso con 40 & 60 ml de
Jarabe y cuchara dosificadora.

¢) Condicidén de venta: "DIRECTA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A Y B".

2.- Los rdtulos de 1los envases, Prospecto Interno y Folleto de
Informacidén al Profesional aprobados, deben corresponder exactamente en su
texto y distribucién a lo aceptado en el anexo timbrado de la presente
resclucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento. Teniendo
presente que este producto se individualizara primero con el nombre
comercial o de fantasia WINASORB seguido a continuacién en linea inferior e
inmediata del nombre genérico PARACETAMOL, sin perjuicio de respetar lo
dispuesto en los Arts, 49° ¥ 52° del Reglamento del Sistema Naclonal de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Coaméticos y
cumplir lo sefialado en la resolucidn genérica N* 3262/82.

3.- El uso del nombre WINASORB es de exclusiva responsabjlidad del
importador por no acreditar marca registrada .

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberian

conformar al anexo timbrado adjunte ¥y cualquier modificacién debera
comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- La firma importadora se responsabilizard de la calidad del
producto que importa, debiendo efectuar las operaciones analfticas
correspondientes antes de su venta o distribucién.

6.- Sanofi Winthrop de Chile 5.A., debera comunicar a este
Instituto la comercializacién de la primera partida o serie que se importe

de acuerdo a las disposiciones de 1la presente resolucién, adjuntando una
muestra en su envase definitivo :

?E Y COMUNIQUESE

A ~
' . ¥ vd "
o . DR::| s“GONZALO NAVARRETE NUNOZ
TNl DIRECTOR
INSTITUO D D PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

— Sanofi Winthrop de Chile S.A%f';J'
= Direccidn I1.5.P. P

»= Sub-Depto. Registrg ////—_

!
*~ Archive. (v Migigfid
'r’-,k de Fé)
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