— CONCEDE A OPKO CHILE S.A. EL REGISTRO SANITARIO N° F-
ﬁ Salud Pablica 25440/20 RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO

> Miraterio de Salud

DOXICICLINA CAPSULAS 100 mg

Gobinrne de Chile

NO Ref.:RF1246603/19 RESOLUCION EXENTA RW N° 12584/20
Santiago, 20 de mayo de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Opko Chile S.A., por la que solicita registro
sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 520 del D.S. N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud, para el
producto farmacéutico DOXICICLINA CAPSULAS 100 mg, para los efectos de su importacién y distribucion en
el pais, el que sera fabricado como producto terminado y procedente de Emil Pharmaceutical Industries Pvt.
Ltd., India, de acuerdo a convenio de fabricacidn suscrito entre las partes; el acuerdo de la Décimo Novena
Sesién de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 23 de agosto de 2020; el Informe
Técnico respectivo N° 206/20; el Informe Técnico de Juridica N° 92/20; el Informe Técnico Analitico N° 335/20;
el Informe Técnico de Bioequivalencia N° 491/19; el Informe Técnico de Validacion N° 1074/19;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que se han modificado las indicaciones y los esquemas posoldgicos
sefialados en los folletos de informacion, para adecuarse a las utilidades terapéuticas aprobadas para el
producto innovador; SEGUNDO: Que se hace necesario ajustar el contenido de envase de la presentacion de
venta al publico y muestra médica, de acuerdo al esquema posoldgico y las utilidades terapéuticas aprobadas;

Y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 96° del Cédigo 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 619 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas
por la Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N° F-25440/20, el
producto farmacéutico DOXICICLINA CAPSULAS 100 mg a nombre de Opko Chile S.A., para los efectos de su
importacion y distribucion en el pais, el que sera fabricado como producto terminado y procedente de Emil
Pharmaceutical Industries Pvt. Ltd., ubicado en Plot No. J-76, M.I.D.C., Tarapur, Boisar, Thane 401506
Maharashtra State, India, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado por Opko Chile S.A. ubicada en
Agustinas N° 640, Santiago, Chile. Almacenado y distribuido por Drogueria de propiedad de Arama Natural
Products Distribuidora Ltda., domiciliada en Av. El Parque N°1307, Mddulo 10, Nucleo Empresarial ENEA,
Pudahuel, Santiago.

b) El principio activo DOXICICLINA sera fabricado por Hebei Dongfeng Pharmaceutical Co., Ltd.,
ubicada en N°365, Guangyuan West Street Yongnian District, Handan City, Hebei Province, China.

c) Periodo de Eficacia: 24 meses almacenadao a no mas de 30°C.




Instituto de
Salud Piablica
& = = Mirmterio de Salud

Gobinrne de Chile

NO Ref.:RF1246603/19 RESOLUCION EXENTA RW N° 12584/20
) Santiago, 20 de mayo de 2020
“DOXICICLINA CAPSULAS 100 mg”
Registro ISP N° F-25440/20

d) Presentaciones:
Estuche de cartulina, impreso, debidamente sellado y rotulado, que contiene blister
Venta Publico: ALU / PVC transparente, impreso, con 1 a 20 capsulas, mas folleto de informacion
al paciente en su interior.
Estuche de cartulina, impreso, debidamente sellado y rotulado, que contiene blister
Muestra Médica: ALU / PVC transparente, impreso, con 1 a 20 capsulas, mas folleto de informacién al
paciente en su interior.
Estuche de cartulina, impreso, debidamente sellado y rotulado, que contiene blister
Envase Clinico:  ALU / PVC transparente, impreso, con 1 a 1000 capsulas, mas folleto de informacién
al paciente en su interior.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusiyo de Ios,EstabIecimientos Asistenciales
y deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS
MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicidn de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A y Asistencial.
f) Grupo Terapéutico: Antibacterianos para uso sistémico: Tetraciclinas doxiciclina.
Cddigo ATC : JO1AA0Q2.

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

3.- Los rotulos 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 lo 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 con la
Resoluciéon Exenta N° 1260/00 del Instituto de Salud Pulblica de Chile. Adicionalmente, se debera
cumplir con lo estipulado en el Decreto N° 13 de 2012 del Ministerio de Salud, en el sentido de
incorporar en los rétulos del envase secundario aprobados, imagenes y textos asociados (Isologo) para
aquellos productos farmacéuticos que presenten la condicion de Bioequivalente.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “Indicada en infecciones causadas por
microorganismos patdgenos sensibles a la Doxiciclina”.
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5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacion debera solicitarse oportunamente a este Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la solicitud.
7.- OTORGUESE a este producto farmacéutico la condicién de equivalente terapéutico.

8.- Opko Chile S.A. se responsabilizara de la calidad del producto que importa, debiendo
efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucion en el Laboratorio
Farmacéutico de Control de Calidad de propiedad de Opko Chile, domiciliado en Av. El Parque N° 1307,
Moédulo 11, Pudahuel, Santiago.

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

10.- El titular del registro sanitario, cuando corresponda, deberd 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.

11.- Opko Chile S.A., deberd comunicar a este Instituto la distribucidon de la primera partida
0 serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucién, adjuntando una
muestra en su envase definitivo.

12.- El solicitante deberd 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
férmula del producto, en cualquier instante de la vida administrativa del Registro.

13.- 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 informacion proporcionada deberd estar a disposicidn de la Autoridad Sanitaria para su verificacién
cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Q.F. HERIBERTO GARCIA ESCORZA
JEFE DEPARTAMENTO
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: 1305F26E8AA6CE0B8425856E00418F9D
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Cada capsula contiene:

Doxiciclina hiclato 115,4 mg
(Equivalente a 100 mg de Doxiciclina)
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