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GOBIERNOD DE INSTITUTO DE SALUD

C H l L E PUBLICA DE CHILE

TRANSFIERE A ITF-.LABOMED FARMACEUTICA
LTDA. LOS REGISTROS SANITARIOS
CORRESPONDIENTES A LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS QUE EN LA PARTE RESOLUTIVA

SE SENALAN
HNH/FKV/shl
B11/Ref: 1171/10 RESOLUCION EXENTA N° "
* _
SANTIAGO, 31.03.2010«000%859

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de ITF-Labomed Farmacéutica Leda,,
por la que solicita transferencia de los registros sanitarios correspondientes a los productos
farmacéuticos que en la parte resolutiva se sefialan inscritos a nombre de Instituto Farmacéutico
Labomed S.A.;

» Copia autotizada de escritura publica de Revocacién y Ortorgamiento de Poderes “ITF-
Labomed Farmacéutica Limitada” a Francesco de Sants y Otros.

» Copia autorizada de escritura piblica de Modificacién de Sociedad “ITF Farma Chile
Limitada”,

» Copia Autorizada de la reduccién a escritura pablica del Acta de la Sesi6n del Direcrorio

Instituto Farmacéutico Labomed S.A.

Copia autorizada del certificado otorgado por el Conservador de Bienes Raices de Santiago, de

28 de Diciembre de 2009, que certifica que al margen de la inscripcién de la sociedad “ITF-

Labomed Farmacéutica Limitada”, inscrita fojas 30163 no hay constancia que se haya puesto

término al 23 de diciembre de 2009 y de sus anexos.

» Copia autorizada de escritura ptblica de la Compraventa de Acciones ITF-Labomed
Farmacéutica Limitada a Annephil Netherlands BV.

» Declaracién del awual titular en la cual indica su consentimiento de la transferencia de los
registros involucrados.

» Fotocopias de las resoluciones “Inscribase” y sus posteriores modificaciones, correspondientes
a los productos involucrados en la transferencia.

> Copia autorizada de la protocolizacién de extracto, inscripcién y publicacién en el Diario

Oficial, de modificacién de sociedad ITF-Labomed Farmacéutica Limitada, Repertorio N°

16.228/2009.

El memorando A1/N° 68 del 22 de Febrero de 2010, de Asesorfa Juridica de este Instituto; y

Yf

v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 de] Cédigo Sanitario;

del Reglamento del Sisterna 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 DFLN®
1 de 2005, y las facultades delegadas por la resolucién N° 2291 del 27 de Octubre de 2009, del
Instituto de Salud Péblica de Chile, dicto la siguiente:

1- TRANSFIERANSE a ITF-Labomed Farmacéutica Ltda., Aos registros sanitafios que a.

continuacién se sefialan, manteniéndose todas las demds condlao;'res autorizadas en ies respectivos
registros sanitarios. .

ADAMED CREMA DERMICA 0,1 % ' F- 15.440/06
ADAMED GEL DERMICO 0,1 % N F - 16.439 /06
ALCOLEX GEL DERMICO 0,1 % F-12.778/08
ALCOLEX SOLUCION TOPICA 0,1 % o F-10.769 /08
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AMDIPIN COMPRIMIDOS 5 mg F-10.771/06
AMDIPIN COMPRIMIDOS 18 mg F-10.770/08
ARTRILAB 20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg F-14,147 /09
ARTRILAB 100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-14.146 /09
ASIPRAL CAPSULAS 250 mg F-10.772 /06
ASIPRAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg B-12/07
ASIPBAL POLVO PARA SUSPENSION ORAL 200 mg /S mbL F-10.773/06
ASMEREN COMPRIMIDOS 20 meg F-3307/05
ASMEREN FORTE JARABE 10 meg /5 mL F-10.774 /06
ASMEREN JARABE 5 meg /5 mL F-3.306 /05
ASMEREN SOLUCION ORAL PARA GOTAS 20 meg / mb F-3.305/05
BALANS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-10.775/06
BECOMPLINA FUERTE GRAGEAS F - 3.308 / 05
BECTAM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg F - 10.776 /06
B-LABOTEROL CREMA TOPICA F-3.300/05
CALCIGRAN COMPRIMIDOS MASTICABLES F-38.310/05
CALCIGRAN COMPRIMIDOS MASTICABLES 500 mg F-10.777 /06
CALGIGRAN D FORTE SIN ACIDO ASCORBICO CAPSULAS F-9.085/08
CALCIGRAN D SIN ACIDO ASCORBICO CAPSULAS F-9.084 /08
CALCIGRAN FOHRTE COMPRIMIDOS MASTICABLES F-10.778/06
CALCIO CM COMPRIMIDOS MASTICABLES F-10.779/06
CALCIO CM 500 COMPRIMIDOS MASTICABLES F-13.711/09
CALMETION CREMA TOPICA 0.6 % F-10.780/06
CARDICON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-3.311/05
CARDICON RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION RETARDADA 10 mg F-10.781/06
CARDICON RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA20mg | F-3.312/05
CINERGIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg F-10.782 /08
CINERGIL FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75 mg £-10.783 /06
CLARITROMICINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 250 mg F-16.155 /07
DEQVIR COMPRIMIDOS 200 mg £-10.784 /08
DEOVIR CREMA TOPICA 5 % F-10.785/08
DIADICON COMPUESTO JARABE F-1.489/08
DIADICON JARABE PEDIATRICO F-3313/05
ECIPRAX COMPRIMIDOS RECUBIERTQS 10 mg F - 15.876 /06
ECIPRAX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg F - 15.875/ 06
ENALAPRIL MALEATO COMPRIMIDOS 5 mg F - 10.788 / 06
ENALAPRIL MALEATO COMPRIMIDOS 10 mg F-10.786/06
ENALAPRIL MALEATO COMPRIMIDOS 20 mg F-10.787 /06
ERGOBELAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-3.314/05
FELAXEN GRAGEAS _ F - 1.490/08
FULGRAM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg F-3.316/05
GALAMED COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 4 mg VFT15.436708"
GALAMED COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 8 mg | F-15.437 /06
GALAMED COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 12 mg i F - 15.438/ 06
GRIPEXIN COMPUESTO NUEVA FORMULA SIN CLORFENAMINA POLVO PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F-12.360/07
GRIPEXIN NUEVA FORMULA COMPRIMIDOS F-6.121/05
GRIPEXIN NUEVA FORMULA CON PSEUDOEFEDRINA COMPRIMIDOS F-3.005/06
GRIPEXIN NUEVA FORMULA COMPUESTO POLVO PARA SOLUCION ORAL EN SOBRES F< 3.002/05
HEXIONE CREMA TOPICA R I
HEXIONE UNGUENTO TOPICO N F-3.319/05
HIDRORONOL COMPRIMIDOS 50 mg : F-1.491/08
HIDRORONOL T COMPRIMIDOS : F-1.492/08
IBADROX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg b F-17.518] 09,

%,
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LABIMIQ CREMA TOPICA 5 % F-13.977/09
LABOCNE LOCION TOPICA AL2 % B-0753/05
LABOCORT LOCION TOPICA 1 % F-10.791/06
LABOQUIN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 250 mg F-3.322/05
LABOQUIN COMPRIMIDOS RECUBIERTQS 500 mg F-10.792/06
LABOSALIC LOCION TOPICA F-3.323/05
LABOSALIC UNGUENTO TOPICO F - 3.336 /05
LABOSOL COMPRIMIDOS 10 mg F-15486/086
LABOSOL COMPRIMIDOS 15 mg F - 15.487 / 06
LABOSOL COMPRIMIDOS 20 mg F - 15.488 /06
LABOSOL COMPRIMIDOS 30 mg F - 15.489 /06
LABOSONA CREMA TOPICA AL 0,05 % F-3.825/05
LABOSONA G CREMA TGPICA B-0754/05
LABOSONA GEL TOPICO AL 0,05 % F-3.324/05
LABOSONA N CREMA TOPICA B .0755/05
LABOTENSIL COMPRIMIDOS 50 mg F-3.327/05
LABOTENSIL COMPRIMIDOS 100 mg F-3.328/05
LABOTEROL CREMA TOPICA AL 1 % F-3.326/05
LIPREREN COMPRIMIDOS 5 mg F - 10.793 /06
LIPREREN COMPRIMIDOS 10 mg F-3.329/05
LIPREREN COMPRIMIDOS 20 mg F -3.330/05
LIPREREN D 20/ 12,5 COMPRIMIDOS F-10.794/08
LORETINA COMPRIMIDOS 10 mg F - 10.795 / 08
LORETINA JARABE 1 mg / mL F-10.796 /06
LOSARTAN POTASICO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg F-243/07
MICOMICEN CREMA TOPICA AL 1% F-3.332/08
MICOMICEN GEL TOPICC AL 1 % F-3.334/05
MICOMICEN LOCION TOPICA AL 1 % F - 3.335 /05
MICOMICEN POLVO TOPICO AL 1% F-3.333/05
MOMELAB CREMA DERMICA 0,1 % F-13.804 /08
MOMELAB LOCION DERMICA 0,1 % F-13.803/08
MOMELAB UNGUENTO DERMICO 0,1 % F-13.805/09
MULTIPHAR GRAGEAS F-3.337/05
MULTIVITAMINICO CON HIERRO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-3.339/05
MULTIVITAMINICO CON MINERALES COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F -3.340/05
MULTIVITAMINICO CON MINERALES COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-3.338/05
MULTIVITAMINICO CON MINERALES COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F - 10.797 /08
MULTIVITAMINICO CON MINERALES Y BETACAROTENG COMPRIMIDOS F-10.798 /06
NAXELAN COMPRIMIDOS 100 mg _|"F+14283/09
NAXELAN COMPRIMIDOS 200 mg | F-14.625/05
PARACETAMOL ACIDO ASCORBICO COMPRIMIDOS F-5325/05
PARACETAMOL COMPRIMIDOS 500 mg F-5321/05 |
PARACETAMOL COMPRIMIDOS 19 F-17.587/ 08
PARACETAMOL JARABE 120 mg /5 mL F-5.324/05
PARACETAMOL SOLUCION ORAL PARA GOTAS 100 mg/ mL _ F-8320/05
PARACETAMOL SUPOSITORIOS 125 mg .y F-5322/05
PARACETAMOL SUPOSITORIOS 250 mg

F-5.323/05
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POLIVITAMINICO CON ZINC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-5.330/08
PREFEM COMPRIMIDOS F-2.837/05
PULMOQUIN JARABE F - 1.500/ 08
PULMOSINA JARABE N-107/06
REVERTIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 80 mg F-12.875/08
REVERTIL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 120 mg F-12.874 /08
RINAZIN JARABE F . 10.800/06
AINAZIN SOLUCION PARA GOTAS ORALES F . 10.801 /06
ROSUMED COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg F - 14.690/05
ROSUMED COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg F -14.689 /05
ROSUMED COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 mg F - 14.691 /05
SACIN COMPRIMIDOS 25 mg F-1.501/08
SEREPRID COMPRIMIDOS 100 mg F-12.115/07
SEREPRID SOLUCION PARA GOTAS ORALES 100 mg / mi F - 15.078/05
SULPILAN CAPSULAS 50 mg F-2.197/09
SULPILAN FORTE CAPSULAS 300 mg £.3.341/05
SULPILAN SOLUCION 0,5 % F-2.198/09
TOSILAB JARABE F - 10.803 /06
VENGSERIN CAPSULAS 100 mg N - 309 /08
VENOSERIN GEL 1,5 % N-310/08
VITALPEN CAPSULAS 250 mg F-53813/05
VITALPEN CAPSULAS 500 mg F-5.315/05
VITALPEN POLYO PARA SUSPENSION ORAL 125 mg /5 mL F-5.314/05
VITALPEN POLYO PARA SUSPENSION ORAL 250 mg / 5 mL F-5.316/05
ZINCOVIT COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F - 10.806 / 06
ZINCOVIT JARABE ' F-13.222 /08
MEMAX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 ma F-14.188/09
BOXEPAR LC COMPRIMIDGS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE LIBERACION

PROLONGADA 12,5 mg F - 17.007 /08
ROXEPAR LC COMPRIMIDCS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE LIBERACION

PROLONGADA 25 mg E - 17.008 / 08
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2.- DEJASE SIN EFECTO la autorizacién concedida a Instituto Farmacéutico Labomed
S.A., con los mismos fines por cuenta propia.

3.- ITF-Labomed Farmacéutica Ltda., se responsabilizard de la acrualizacién de los respectivos
registros sanitarios involucrados en la presente transferencia, para dar cumplimiento a los requisitos
exigidos para la distribucién y fabricacién de los productos de acuerdo a las disposiciones-del D.S. <

4.- Los rétulos de los productos transferidos deberin cozresggﬁifer exactamente e su texto y'
distribucién con los aprobados en los respectivos registros sanitarios y sélo podrin modificarse en lo
referente a la materia que trata la presente resolucién.

5- ITF-Labomed Farmacéutica Ltda, como-tiular de los registros sanitarios se
responsabilizari de la calidad de los productos que impotta, debiendo asegurarse que se lleven a cabo
las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o distribucién.
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6.~ ITF-Labomed Farmacéutica Ltda., ordenard a quien esté debidamente autorizado en los
registros sanitarios para efectuar el control de calidad del producto terminado, antes de su venta y
distribucién, de acuerdo a convenio suscrito entre las partes, sin perjuicio de la responsabilidad que le
compete como utular de los registros sanitarios.

7- En los rétulos debers figurar el nombre y direccién del fabricante, procedente, importador
y distribuidor, debiendo anotar ademis el ndmero de partida o lote correspondiente.

8.- Cualquier modificacién a los registros sanitarios transferidos por la presente resolucién,
deberd ser previamente aprobada por este Instituto y sélo podrd modificarse en lo referente a la
materia que trata la presente resolucién.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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- Interesados
- Gestién de Clientes
- Unidad de Procesos
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