Cerro El Plomo 5680 Torre 6 Piso 16

Edificio Las Artes Las Condes Santiago-Chile
Fono: 2241 2000

Casilla 191-D

Pfizer Chile S.A.

A QUIEN CORRESPONDA

Estimados Sefores:

Por medio de la presente informo a usted que, Pfizer Chile S.A. es el titular del registro
sanitario del producto:

Denominacion de Producto Principio Activo Registro
Farmacéutico Sanitario
(ISP)
Celebra Capsulas 200 mg Celecoxib F-20903/14

Adicionalmente, informamos a usted que Celebra 200 mg es un producto original e
innovador y segun la Resoluciéon Exenta N°2427/14 del 05 de Febrero 2014, emitida por el
Ministerio de Salud en su Inciso 8, ha sido designado como condicién de nuevo referente
terapéutico para los productos que deban demostrar equivalencia terapéutica en Chile con
el principio activo Celecoxib.

Sin otro particular, saluda atentamente a usted.

Asesor Cohy
-

Q.F. Maria Jo R

Pfizer Chile S.A.

Santiago, 2016.
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CONCEDE A PFIZER CHILE S.A., EL REGISTRO

Seigideshis SANITARIO N° F-20903/14 RESPECTO DEL
HRL/IMC/HNH/pgg PRODUCTO FARMACEUTICO CELEBRA CAPSULAS
NO Ref.:RF449266/13 200 mg

RESOLUCION EXENTA RW N° 2427714
Santiago, 5 de febrero de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de PFIZER CHILE S.A., por la que
solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 52° del D.S. Nﬂ 3 de 2010,
del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico CELEBRA CAPSULAS 200 mg, para
los efectos de su importacion y distribucién en el pais, el que serd fabricado como producto
a granel por Pfizer Pharmaceuticals LLC, Vega Baja, Puerto Rico, envasado y procedente de
Pfizer S.A. de C.V., Toluca, México y en uso de licencia de Pfizer Inc., New York, U.S.A.; el
Certificado de Libre Venta correspondiente; el acuerdo de la Tercera Sesion de Evaluacion de
Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 27 de enero de 2014; el Informe Técnico
respectivo;

CONSIDERANDO: Que el Estudio de Estabilidad a tiempo real presentado solo
asegura la Eficacia y Seguridad del producto dentro de los limites de aceptacién durante el
periodo de eficacia otorgado; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 1020 del Cdédigo
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, v las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N© 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCREBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N°
F-20903/14, el producto farmacéutico CELEBRA CAPSULAS 200 mg, a nombre de PFIZER
CHILE S.A., para los efectos de su importacidn y distribucion en el pais, el que serd
fabricado como producto a granel por Pfizer Pharmaceuticals LLC, ubicado en Km 19 Road
689 Po Box 4119, Vega Baja N° 689, Vega Baja, Puerto Rico, envasado y procedente de
Pfizer S.A., de C.V., ubicado en Km 63 Carretera México - Toluca, Zona Industrial, T N° 63,
Toluca, México, vy en uso de licencia de Pfizer Inc., New York, U.S.A., en las condiciones que
se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado con reacondicionamiento
local por la Sociedad Comercializadora de Productos Farmacéuticos de propiedad de Pfizer
Chile S.A., ubicada en Av. Cerro El Plomo N° 5680, Santiago, Chile y distribuido por la
Drogueria de propiedad de Novofarma Service S.A., ubicada en Av. Victor Uribe N° 2280,
Quilicura, Santiago, por cuenta de Pfizer Chile S.A., como propietario del registro sanitario.
El reacondicionamiento local serd efectuado por el Laboratorio de Produccion de propiedad
de Novofarma Service S.A., ubicado en Av. Victor Uribe N° 2300, Quilicura, Santiago y
consistird en reestuchado; y/o colocacidén de inserto Folleto de informacion al paciente; y/o
impresién ink-jet; y/o sello de inviolabilidad, con el propdsito que el envase secundario
cumpla con las exigencias sanitarias vigentes.

b) El principio activo CELECOXIB sera fabricado por Pfizer Asia Pacific Pte Ltd,
ubicada en 31 Tuas South Avenue 6 31 Tuas Singapur; y/o fabricado por Pfizer
Pharmaceuticals LLC, ubicada en Rd. 2 Km. 58.2, Pr 00617 2 Barceloneta, Puerto Rico.

¢) Periodo de Eficacia Provisorio: 24 meses, almacenado a no mas de 30°C.

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en el punto 4, numeral 5 de la
Norma Técnica N° 129/12, debera presentar los resultados del estudio de estabilidad a
tiempo real, para respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo maximo
de 2 afios, a partir de la fecha de la presente resolucién.
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d) Presentaciones:

Venta Pablico:  Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, gue contiene
blister de PVC/ACLAR/ALU impreso, con 1-100 capsulas, mas
folleto de informacién al paciente en su interior.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister de PVC/ACLAR/ALU impreso, con 1-100 cdpsulas, mas
folleto de informacién al paciente en su interior.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister de PVC/ACLAR/ALU impreso, con 1-100 cdpsulas, 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 MEDICO-ASISTENCIALES".

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

f) Grupo Terapéutico: Analgésicos-Antiinflamatorios no Esteroidales-Antirreumdticos
{AINES-Coxibs).

Cddigo ATC : MO1AHO1

2.- La férmula 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 informacién al profesional y folleto de
informaciéon al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucién, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento. Teniendo presente que este producto se
individualizard primero con la denominacion CELEBRA, seguido a continuacion en linea
inferior e inmediata del nombre genérico CELECOXIB, 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 2010y cumplir con lo
sefialado en las Resoluciones Exentas N° 8487/85 y 4687/05.

4.- La indicacién aprobada para este producto es: “Tratamiento sintomatico de la
osteoartritis y de la artritis reumatoide.
Alivio de los signos y sintomas de la espondilitis anquilosante.
Manejo del dolor agudo.
Tratamiento de la dismenorrea primaria”.

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.- Pfizer Chile S.A., se responsabilizard de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucién en el
Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Condecal Ltda., ubicado en
Alberto Riesco N° 0245, Huechuraba, Santiago, seglin convenio notarial de prestacion de
servicios y/o en las propias depencias de Pfizer Chile S.A., ubicadas en Obispo Arturo
Espinoza N° 2526-A, Macul, Santiago, quienes seran los responsables, cuando corresponda,
de la toma de muestras del producto a analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que le
compete a Pfizer Chile S.A., como propietario del registro sanitario.
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8.- Otérguese a este Producto Farmacéutico la condicion de Nuevo Referente
Terapéutico para el principio activo Celecoxib.

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

10.- 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.

11i.- PFIZER CHILE S.A., deberd comunicar a este Instituto la distribucidn 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.- El solicitante deberd cumplir fielmente con lo dispuesto en el Art.71° del D.S.
N°3 de 2010, relative a las obligaciones de los titulares de registros sanitarios, teniendo
presente que la autoridad regulatoria podra reguerir de los titulares, cualquier documento
legal debidamente actualizado, que acredite el cumplimiento de las buepas 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
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 deberd estar a disposicion
de la Autoridad Sanitaria para su verificacidon cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DRA. Q.F. MARIA GLORIA OLATE RUZ
JEFA (S)
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

o
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NO Ref. RF449266;13
HRL/IMC/HNH/pag

Cada cépsula contiene:

Celecoxib

Lactosa monchidrato
Lauril sulfato de sodio
Povidona K29/32
Croscarmelosa de sodio
Estearato de magnesio

Composicién de la capsula
Cuerpo y tapa color blanco:
Didxido de titanio

Gelatina
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RESOLUCION EXENTA RW N° 2427/14
Santiago, 5 de febrero de 2014

“CELEBRA CAPSULAS 200 mg”
Registro ISP N° F-20903/14

200,0 mg

Tinta de impresion color dorado( SB-3002):

Goma laca

Alcohol deshidratado
Alcohol isopropilico
Butanol
Propilenglicol

Solucién de amoniaco concentrada

Oxido de hierro amarilio

Materia prima utilizada y posteriormente eliminada durante el proceso de fabricacion

Agua purificada
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Ref.:6152/15

CERTIFICADO
PRODUCTO DE REFERENCIA 0257

No
Santiago, 31 JUL. 2015

La jefa de la Agencia Nacional de Medicamentos, del Instituto de Salud Puiblica de
Chile, en uso de las atribuciones conferidas por la resolucién exenta N°© 292 de 12 de
febrero de 2014 y seglin el decreto exento N° 27/12 que aprueba la Norma Técnica N°
131, certifica que mediante resolucién exenta RW N© 2427/14 de fecha 05 de febrero
de 2014, se establecié como producto de referencia para la realizacién de estudios de
equivalencia terapéutica a:

“CELEBRA CAPSULAS 200 mg”
Registro ISP Chile N° F-20903/14

Inscrito a nombre de Pfizer Chile S.A.

El producto de referencia corresponde a aquél producto elaborado por Pfizer
Pharmaceuticals LLC., Puerto Rico, con la formula autorizada mediante resolucién
exenta RW N° 2427/14 de fecha 05-02-2014.

ilj

Q.F. PAMELA MILLA NANJARI

JEFE (TP) DEPARTAMENTO

IA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
UTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Se extiende este certificado para los fines que el titular de registro estime conveniente.
Esta certificacion tiene vigencia hasta la fecha de renovacién de registro sanitaric en
Chile.



