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SANTIAGO. 30127003 10D

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Grinenthal Chilena
Ltda., por la que solicita registro sanitario del producto farmacéutico TRANSTEC
SISTEMA TERAPEUTICO TRANSDERMICO 35 mcg/h, para los cfectos de su
importacion y venta en el pais, el que serd fabricado, procedente y en uso de licencia de
Griinenthal GmbH, Aachen, Alemania; el Certificado de Libre Venta correspondiente; el
acuerdo de Ja Octava Sesion del Grupo de Trabajo para Evaluacion de Productos
Farmacéuticos Nuevos, de fecha 12 de Noviembre del 2003; el Inforine Técnico
respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Ias disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos; y del Reglamento de Productos Psicotropicos,
aprobados por los decretos supremos 1876 de 1995 y 405 de 1983, respectivamente, ambos
del Ministerio de Salud y Jos articulos 37° letra b) y 39° Jetra b) del decreto ley N° 2763 de
1979, dicto la siguiente:
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1 - INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos
de Uso Médico y Cosméticos bajo el N° F-13396/03, el producto farmacéutico
TRANSTEC SISTEMA TERAPEUTICO TRANSDERMICO 35 mcg/h, a nombre de
Grunenthal Chilena Ltda., para los efectos de su importacion y venta en el pais, fabricado,
procedente y en uso de licencia de Grunenthal GmbH, Aachen, Alemania, en las
condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado a granel por Ja Drogueria de propiedad de
Griinenthal Chilena Ltda., ubicada en Avda. Las Américas N°® 575-A, Cerrillos, Santiago,
envasado por Instituto Bjoquimico Beta S.A., ubicado en Avda. Las Américas N° 580,
Cernllos, Santiago, por cuenta de Grunenthal Chilena Ltda., quien efectuara la distribucion
y venta como propietaria del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que
se seniala:

Cada sistema terapéutico transdérmico contiene:

Matriz adhesiva (con buprenorfina):
Buprenortina

Oleiloleato

Polividona K90

Acido levulinico (acido 4-oxopentanoico)
Copolimero adhesivo acrilato-vinilacetato
con crosslinker (Durotak 387-2054%)
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Matriz adhesiva (sin buprenorfina):
Copolimero adhesivo acrilato-vinilacetato
con crosslinker (Durotak 387-205 1®)

Hoja separadora matrices:
Foil de polietileno tereftalato (PET) (23 wm)

Capa posterior (soporte):
Lamina de polietileno tereftalato (PET)

Hoja de proteccion descartable (pelicula protectora):
Foil de polietileno tereftalato (PET), siliconizado
y aluminizado (100 wm)

c) Periodo de ficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 30°C.

d) Presentacion: Estuche de cartulina impreso, que contiene 1, 2, 3, 5, 6, 10, 20 6 30
parches transdérmicos en sachet sellado, cuadrado, compuesto por
*capas lamnadas idénticas, sellables con calor, en les partes superior
e inferior del sachet, rotulado.
*Capas laminadas sachet: papel laminado/polietileno de baja
densidad (LDPE)/aluminio/resina acido etilenacrilico (Surlyn)-desde
afuera hacia adentro.

e) Condicion de venta: “BAJO RECETA CHEQUE EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO A”.

2 - Los rotulos 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 el anexo timbrado de la presente Resolucion, copia del cual se
adjunta a ella para su cumplimento. Teniendo presente que este producto se individualizara
primero con el nombre comercial o de fantasia TRANSTEC, seguido a continuacion en
linea nferior e inmediata del nombre genérico BUPRENORFINA, en caracteres
claramente legibles, debiendo incluir ademas en los rotulos la leyenda en letras negras
sobre fondo blanco “Sujeto a Control de Psicotrépicos” y una estrella de cinco puntas de
color verde y de tamafio no inferior a la sexta parte de su superficie principal, sin perjuicio
de respetar lo dispuesto en los Arts. 49° y 52° del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y en el Art.
19° del Reglamento de Productos Psicotrdpicos.

3 - La indicacion aprobada para este producto es: “Dolor moderado a severo
oncolégico y dolor severo que no responda a analgésicos no opioides”

4.- El uso del nombre TRANSTEC, es de exclusiva responsabilidad titular del
registro sanitario, por no acreditar marca registrada.
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5 - Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion debera comunicarse oportunamente a
este Instituto.

6.- EL producto TRANSTEC y su principio activo BUPRENORFINA son
psicotropicos y estan sujetos a las disposiciones legales que establece el Reglamento de
Productos Psicotropicos, decreto supremo N° 405 de 1983 del Ministerio de Salud, las
cuales deben considerarse y respetarse fehacientemente.

7.- Instituto Bioquimico Beta S A, se responsabilizara del almacenamiento de
los graneles y control de calidad del producto a granel y terminado envasado, debiendo
inscribir en el Registro General de Fabricacion las etapas ejecutadas. con sus
correspondientes boletines de analisis, sin perjuicio de la responsabilidad que le
compete a Grinenthal Chilena Ltda., como propietario del registro sanitario.

8.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rétulos,
individualizando con su nombre y direccién a Ja firma fabricante, debiendo anotar
ademas el numero de partida o serje correspondiente.

9.- El titular del registro sanitario, deberé solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y/o disposicion de las partidas internadas del producto, para permitir su
distribucion y venta, en conformidad a las disposiciones de la Ley N° (8164 y del
Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y una vez que se ha dado
cumplimjento a lo que dispone el Titulo 1l del D.S.405/83, del Ministerso de Salud.

10.- Grunenthal Chilena Ltda., debera comunicar a este Instituto la
comercializacion 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.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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