GOBIERNO DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
PMN/TTA/AMM/CSB/pgg
B11/Ref.: 19.806/03 ] D 85 2004* 0 G 36 i 1
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Griinenthal Chilena Ltda., por la
que solicita registro sanitario, de acuerdo a lo sefalado en el articulo 42° del D.S. N° 1876/95,
del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico TRAMAL SOLUCION PARA GOTAS
ORALES 100 mg/mL, para los efectos de su importaciéon y venta en el pais, el que serd
fabricado y procedente de Tecnandina S.A, Quito, Ecuador, bajo licencia de Griinenthal GmbH,
Aachen, Alemania; el certificado de libre venta correspondiente; el acuerdo de la Décimo
séptima Sesion de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 29 de Abril del
2004; el Informe Técnico respectivo; y '

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, aprobado por el decreto supremo 1876 de 1995, del
Ministerio de Salud y los articulos 37° letra b) y 39° letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979,
dicto la siguiente:

R E S OL U C 1T O N

1 - INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de
Uso Médico y Cosméticos bajo el N° F — 13.761/04, ¢l producto farmacéutico TRAMAL
SOLUCION PARA GOTAS ORALES 100 mg/mL, a nombre de Griinenthal Chilena Ltda.,
para los efectos de su importaciéon y venta en el pais, fabricado y procedente de Tecnandina
S.A., Quito, Ecuador, bajo licencia de Griinenthal GmbH, Aachen, Alemania, en las
condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado por la Drogueria de propiedad

de Griinenthal Chilena Ltda., ubicada en Las Américas 575-A, Cerrillos, Santiago, quien
efectuard la distribucién y venta como propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la forma que se
sefala:

Cada 100 mL de solucion oral contiene:

Tramadol clorhidrato 10,00 g
Sorbato de potasio 0,15 g
Glicerol al 85% _ 1500 ¢
Propilenglicol 1500 ¢
Sacarosa 20,00 g
Sacarina sodica ' 0,50 g
Aceite de ricino polioxil 54 0,10 ¢
Esencia de menta 0,05 ¢
Esencia artificial de anis 003 g
Agua purificada c.s.p. 100,00 mL

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

Marathén 1000 Nufioa - Casilla Correo 48 Santiago - Chile -Teléfono: 3507477 - Fax: 3507578 - www.ispch.d



2
(Cont. Res. Reg. F — 13.761/04)

GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

d) Presentacion: Estuche de cartulina impreso, que contiene 1 frasco de vidrio ambar,
clase hidrolitica I1I, etiquetado, con dosificador y tapa de seguridad
de polietileno, con 10, 15,20 6 50 mL de solucion.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso, que contiene 1 frasco de vidrio ambar,
clase hidrolitica IIl, etiquetado, con dosificador y tapa de seguridad
de polietileno, con 2, 3, 4 6 5 mL de solucioén.

Envase clinico: Caja de cartdn etiquetada, que contiene 50, 100, 150 6 200 frascos de
vidrio ambar, clase hidrolitica II, etiquetados, con dosificador y tapa
de seguridad de polietileno, conteniendo 10, 15, 20 6 50 mL de
solucidn, cada uno.

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 ASISTENCIALES”.

e) Condiciébn de venta: “BAJO RECETA MEDICA RETENIDA EN
ESTABLECIMIENTOS TIPO A”.

2 - Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacién 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 TRAMAL, seguido a continuacion en linea inferior e inmediata del
nombre genérico TRAMADOL CLORHIDRATO en caracteres claramente legibles, 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.

3 - La indicacion aprobada para este producto es: “Tratamiento del dolor moderado a
severo”.

4- El uso de la denominacion TRAMAL inscrita bajo el N° 629.200 en el Registro de
Marcas Comerciales, del Ministerio de Economia y Energia, es de exclusiva responsabilidad del
titular del registro sanitario

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacién debera comunicarse oportunamente a este Instituto.

6.- Griinenthal Chilena Ltda. se responsabilizara de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o distribucién en
el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Instituto Bioquimico Beta S.A.,
segliin convenio notarial de prestacion de servicios.

7.- El titular del registro sanitario debera solicitar al Instituto de Salud Publica de Chile
el uso y/o disposicion de las partidas internadas, para permitir su distribucién y venta, en
conformidad a las disposiciones de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del
Ministerio de Salud.
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8.- Griinenthal Chilena Ltda, debera comunicar a este Instituto la comercializacion de la
primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucion,
adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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