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CONCEDE A ASTRAZENECA S.A.,, EL
REGISTRO SANITARIO N° F-21306/14

HRL/GZR/ENO/spp RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO

NO Ref.:RF547992/14 SPLENDIL ER COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
DE LIBERACION PROLONGADA 5 mg
(FELODIPINO).

RESOLUCION EXENTA RW N° 16974/14
Santiago, 13 de agosto de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de AstraZeneca S.A., por la
gue solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 529 del D.S. N° 3
de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto f’armacéutico SPLENDIL ER
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 5 mg
(FELODIPINO), para los efectos de su importacion y distribucién en el pais, el que
sera fabricado como producto a granel por Astrazeneca Pharmaceutical Company
Limited, China, envasado y procedente de Astrazeneca Do Brasil Ltda., Brasil y en uso
de licencia de Astrazeneca Uk Limited, Inglaterra; el Certificado de Libre venta
correspondiente; el acuerdo de la Trigésima Sesion de Evaluacion de Productos
Farmacéuticos Simplificados, de fecha 8 de agosto de 2014; el Informe Técnico
respectivo; vy

CONSIDERANDO:PRIMERO: Que, el Ensayo de Impurezas Organicas es
indicador de estabilidad en el producto terminado y estan incluidas en los textos
farmacopeicos para el producto y en sus propios Estudio de Estabilidad, en
consecuencia corresponde incluir las Impurezas organicas en las Especificaciones de
Producto Terminado; SEGUNDO: Que, los resultados del estudio de estabilidad
presentado, sélo avalan el periodo de eficacia aprobado en la resolucion; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del
Codigo 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 59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N® 1 de 2005, y las
facultades delegadas por la Resolucién Exenta N© 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el
NO F-21306/14, el productg farmacéutico SPLENDIL ER COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 5 mg (FELODIPINO), a nombre
de AstraZeneca S.A., para los efectos de su importacion y distribucion en el pais, el
gue sera fabricado como producto a granel por Astrazeneca Pharmaceutical Company
Limited, ubicado en No. 2 Huangshan Road, Wuxi, Jiangsu, China, envasado y
procedente de Astrazeneca Do Brasil Ltda., ubicado en Rodovia Raposo Tavares Km
26,9, Moinho Velho Cotia, Sao Paulo, Brasil, y en uso de licencia de Astrazeneca Uk
Limited, Londres, Inglaterra, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado por Astrazeneca
S.A., ubicada en Isidora Goyenechea N° 3477, Santiago, Chile y distribuidoe por la
drogueria de propiedad de Drogueria Novofarma Service S.A., ubicada en Av. Victor
Uribe N°2280, Quilicura, Santiago, por cuenta de AstraZeneca S.A., propietario del
registro sanitario.

b) El principio activo FELODIPINO sera fabricado por Pcas. Finland Oy, ubicado
en Messukentankatu 8, Fi 20-210 Turku 8 Turku, Finlandia.

¢) Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 300°C.
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d) Presentaciones:

Venta Pldblico:  Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene blister pack de PVC transparente /Aluminio
impreso con 1-100 comprimidos recubiertos, mas folleto de
informacion al paciente en su interior.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene blister pack de PVC transparente /Aluminio
impreso con 1-30 comprimidos recubiertos, mas folleto de
informacion al paciente en su interior.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene blister pack de PVC transparente /Aluminio
impreso con 1-1000 comprimidos recubiertos, mas folleto
de informacion al paciente en su interior.

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 MEDICQO-ASISTENCIALES”.

e) Condicién de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Derivados de dihidropiridina.
Codigo ATC : CO8C A02

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

3.- Los rétulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de
los cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, teniendo presente que este
producto se individualizard primero con la denominacion SPLENDIL, seguido a
continuaciéon en linea inferior e inmediata del nombre genérico FELODIPINO, en
caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 740 y
820 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S.
N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “Splendil ER estd indicado
para tratar la hipertensiéon y la angina de pecho”.

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.- Astrazeneca S.A. se responsabilizard de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucion
en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Condecal Ltda.,
ubicado en Alberto Riesco N°0245, Huechuraba, Santiago y/o Mle. Laboratorios Ltda.,
ubicado en Rodrigo de Araya N°1600, Nufioa, Santiago, segin convenios notariales de
prestacidon de servicios, quienes seran los responsables, cuando corresponda, de la
toma de muestras a analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a
AstraZeneca S.A., como propietario del registro sanitario.

Ay, Marathon 1.000, Nufoa, Santiago
Casilla 48, Corren 21 - Cadigo Postal 7780050
Mesa Central: (56 2) 2575 51 01
Informaciones: (56 2) 2575 52 01

www.ispch.cl



Instituto de
Salud Publica

Ministerio de Salud 3

( Cont. Res. Reg. F-21306/14 )

Gobierno de Chile

8.- La prestacién de servicios autorizada deberd figurar en los rétulos,
individualizando con su nombre y direccién al distribuidor.

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

10.- AstraZeneca S.A., debera comunicar a este Instituto la distribucién de la
primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

11.- El solicitante debera cumplir fielmente con lo dispuesto en el Art.71° del
D.S. N°3 de 2010, relativo a las obligaciones de los titulares de registros sanitarios,
teniendo presente que la autoridad regulatoria podra requerir de los titulares,
cualquier documento legal debidamente actualizado, que acredite el cumplimiento de
las buenas practicas de manufactura del fabricante y la formula del producto, en
cualquier instante de la vida administrativa del Registro.

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

requiera.
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