Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

CONCEDE A OPKO CHILE S.A., EL REGISTRO
SANITARIO N©¢ B-2796/20 RESPECTO DEL
PCS/PRS/mmr PRODUCTO FARMACEUTICO BENCILPENICILINA
NO Ref.:RF1115267/18 BENZATINA POLVO PARA SUSPENSION
INYECTABLE 1.200.000 U.1.

RESOLUCION EXENTA RW N° 8883/20
Santiago, 9 de abril de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de OPKO CHILE S.A.; el Informe
Técnico de Juridica N° 248; el Informe Técnico Analitico de la Seccién de Productos

Biologicos N° 19;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: La presentacion de fecha 27 de diciembre de 2018, por la que solicita registro
sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 53° letra g), del D.S. N® 3 de 2010, del
Ministerio de Salud, para el producto farmaceéutico BENCILPENICILINA BENZATINA POLVO
PARA SUSPENSION INYECTABLE 1.200.000 U.L.;

SEGUNDO: el Informe Técnico de Juridica N° 248, emitido el 25-04-2019, cuyo resultado es
favorable;

TERCERO: El acuerdo de la Segunda Sesién de Grupo de Trabajo para Evaluacion de
Productos Farmacéuticos Nuevos de fecha 21 de febrero de 2020, que recomendd aprobar la
solicitud de registro sanitario, siempre que los antecedentes de calidad fueran favorables;

CUARTO: La Resolucion Exenta RW N° 4375/2020, de facha 21 de febrero de 2020, por
medio de la cuai se abrid un término probatorio con el fin de que el interesado adjuntase
antecedentes relativos a la calidad de esta especialidad farmacéutica;

QUINTO: Que los antecedentes aportados como respuesta a fa mencionada resolucion de
término probatorio fueron suficientes;

SEXTO: El Informe Técnico Analitico de la Seccidn de Productos Bioldégicos N° 19, emitido el
02-04-2020, el cual es favorable;

SEPTIMO: Que, el maximo contenido de envase para venta a pUblico debe estar acorde al
esquema posologico aprobado para esta especialidad farmacéutica, en consecuencia, lo
solicitado {30 frasco ampollas) sera restringido de acuerdo al razonamiento anterior;

OCTAVO: Que en razén de todo lo anterior, se aprecia que la solicitud cumple con los
requisitos contemplados en el Titulo II del Decreto Supremo N°3, del afo 2010, del
Ministerio de Salud, por lo que se otorgara el registro sanitario solicitado; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 96° del Cddigo 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 590 letra b) y 610
letra b), del D.F.L. N°© 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 56
de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:
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RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N©
B-2796/20, el producto farmacéutico BENCILPENICILINA BENZATINA POLVO PARA
SUSPENSION INYECTABLE 1.200.000 U.I. a nombre de OPKQO CHILE S.A., para los efectos
de su importacion y distribucion en el pais, el que serd fabricado como producto terminado y
procedente de Reyoung Pharmaceutical Co., Ltd., N° 1, Ruiyang Road, Yiyuan County,
Shandong Province, Replblica Popular de China, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado por Opko Chile S.A.,
ubicado en Agustinas N° 640, Santiago, Chile. El almacenamiento y distribucion del
producto farmacéutico lo efectuara Arama Natural Products Distribuidora Ltda., ubicado en
Av. El Parque N°1307, Médulo 10, Ndcleo Empresarialt ENEA, Pudahuel, Santiago, por cuenta
del propietario del registro sanitario.

b) El principio activo BENCILPENICILINA BENZATINA sera fabricado por Jiangxi
Dongfeng Pharmaceutical Co. Ltd., N° 1 Dongfeng Road, Leping Industrial Park, Leping City,
Jiangxi Province, Republica Popular de China.

c) Periodo de Eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 30°C. Una vez
reconstituido en agua para inyectables, el producto debe ser utilizado inmediatamente o
dentro de 24 horas, almacenado a no mas de 25°C, si el producto fue preparado en
condiciones asépticas validadas.

d) Presentaciones:

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso que contiene 1 a 10 frasco
ampollas de vidrio tipo II con tapén de butilo y casquete de
aluminio, mas folleto de informacion al paciente. Todo
debidamente rotulado y sellado.

Muestra Medica: Estuche de cartulina impreso que contiene 1 a 10 frasco
ampollas de vidrio tipo II con tapon de butilo y casquete de
aluminio, mas folleto de informacidn al paciente. Todo
debidamente rotulado y sellado.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso que contiene 1 a 300 frasco
ampollas de vidrio tipo II con tapon de butilo y casquete de
aluminio, mas folleto de informacidn al paciente. Todo
debidamente rotulado y sellado.

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 MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicién de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo Ay B.

f) Grupo Terapéutico: Pencilinas sensibies a betalactamasas.

Cédigo ATC : JO1CEO8

2.- La féormula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual
forma parte de la presente resolucién.
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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
distribucién a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar io dispuesto en el
Art. 74° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S.
N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud y cumplir lo dispuesto en la Res. Ex. N° 1260/2000.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “Las infecciones tratables con
bencilpenicilina benzatina incluyen faringitis producida por estreptococos del grupo A,
profilaxis en el largo plazo de la fiebre reumatica y tratamiento de sifilis primaria,
secundaria, latente, terciaria y congénita”.

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

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la
solicitud.

8.- Opko Chile S.A. se responsabilizara de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucién en el
faboratorio de control de calidad de propiedad de Opko Chile S.A., ubicado en Av. El Parque
N® 1307, Modulo 11, Pudahuel, Santiago..

9.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rétulos,
individualizando con su nombre y direccidon al distribuidor.

10.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Pdblica de
Chile et 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.

11.- OPKO CHILE S.A., debera comunicar a este Instituto la distribucién de Ila
primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucién, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

12.- Deéjese establecido, que la informaciéon evaluada en la solicitud para la
aprobacién 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 disposicion
de la Autoridad Sanitaria para su verificacién cuando ésta lo refjuiera.

JEFE DEPARTAMENTOQ
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO
ARCHIVO ANAMED
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N° Ref.:RF1115267/18
PCS/PRS/mmr .
RESOLUCION EXENTA RW N©° 8883/20
Santiago, 9 de abril de 2020

“BENCILPENICILINA BENZATINA POLVO PARA SUSPENSION INYECTABLE
1.200.000 U.1.”

Registro ISP N°© B-2796/20

Cada frasco ampolla con polvo para suspensidon inyectable contiene:

Bencilpenicilina benzatina 0,991 g *
{Equivalente a 1.200.000 UI de bencilpenicilina benzatina)
Lecitina 0,01¢g

*Calculado en base a una potencia de 1.211 Ul/mg
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NC Ref.:RF1115267/18

PCS/PRS/mmr i
RESOLUCION EXENTA RW N© 8883/20

Santiago, 9 de abril de 2020

“BENCILPENICILINA BENZATINA POLVO PARA SUSPENSION INYECTABLE
1.200.000 U.1.”
Registro ISP N°¢ B-2796/20

Clave de fabricacion de! producto es: WWXXYYZZ
Interpretacion de la clave :

WW: Corresponde al afio en que se fabrico
XX: Corresponde al mes en que se fabrico
YY: Corresponde al dia en que se fabricé
ZZ: numero de serie
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