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CONCEDE A OPKO CHILE S.A. EL REGISTRO

SANITARIO N° F-20082/13 RESPECTO DEL
HRL/JON/CDR/pgg PRODUCTO FARMACEUTICO CLORANFENICOL
NO Ref.:RF427739/13 SOLUCION OFTALMICA 0,5%.

RESOLUCION EXENTA RW N° 14363/13
Santiago, 2 de julio de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentaciéon 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 CLORANFENICOL SOLUCION
- OFTALMICA 0,5%, para los efectos de su importacién y distribucién en el pais, el que sera
fabricado como producto terminado y procedente de Renova Lifesciences Private Ltd.,
Surendranagar, India, de acuerdo a convenio de fabricacidn suscrito entre las partes; el
acuerdo de la Décimo Octava Sesién de Evaluacion de Productos Farmacéuticos
Simplificados, de fecha 10 de mayo de 2013; el Informe Técnico respectivo;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que, el estudio de estabilidad del producto en uso
avala un periodo de eficacia de 21 dias, una vez abierto el producto; SEGUNDO: Que, la
carta de fecha 22.01.2013, presentada a este Instituto, por Opko Chile S.A., solicita
"eliminar a Laboratorios Garden House Farmacéutica Ltda., como prestador de servicio de
control de calidad para este producto”; TERCERO: Que, el solicitante ha efectuado, con

fecha 02.07.2013, aclaraciones relativas a la procedencia del producto, y a las
presentaciones de venta publico y clinico; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Caodigo
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 5990
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion

Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmaceuticos, bajo el N°
F-20082/13, el producto farmacéutico CLORANFENICOL SOLUCION OFTALMICA 0,5%,
a nombre de OPKO CHILE S.A., para los efectos de su importacin y distribucién en el pais,
el que sera fabricado como producto terminado y procedente de Renova Lifesciences Private
Ltd., ubicado en 136 - 137, G.I.D.C Estate, City:Wadhwancity - 363 035, Dist:
Surendranagar, India, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado por Cpko Chile S.A.,
ubicado en Agustinas N° 640, Piso N° 10, Santiago, Chile, y almacenado y distribuido por
Drogueria Bomi, de propiedad de Biomedical Distribution Chile Ltda., ubicado en Lo Boza
N°®120-A, Pudahuel, Santiago, y/o por la drogueria de propiedad de ALS Distribuidora Ltda.,
ubicada en Teniente Bisson N°702, Independencia, Santiago, seglin convenios suscritos
entre las partes, por cuenta de Opko Chile S.A., propietario del registro sanitario.

b) El principio activo CLORANFENICOL serd fabricado por Metha Pharmaceutical
Industries, ubicado en Andheri West, MH400, Andheri West, India.

c) Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C; 21dias para el
producto en uso, almacenado a no més de 25°C,

d) Presentaciones:

Venta Publico:  Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
1 frasco plastico de polietileno de baja densidad de color blanco,
con inserto gotario de polietileno de alta densidad, y tapa de
polipropileno, con etiqueta impresa, con 2,5 mL a 15 mL de

solucién oftalmica, mas Folleto de Informacién al Paciente en su
interior.
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Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
1 frasco plastico de polietileno de baja densidad de color blanco,
con inserto gotario de polietileno de alta densidad, y tapa de
polipropileno, con etiqueta impresa, con 1 mL a 10 mL de

solucion oftadlmica, mas Folleto de Informacién al Paciente en su
interior.

Envase Clinico: Caja de cartén etiquetada y/o estuche de cartulina impreso,
debidamente sellado, que contiene 1 a 1000 frascos plasticos de
polietileno de baja densidad de color blanco, con inserto gotario
de polietileno de alta densidad, y tapa de polipropileno, con
etiqueta impresa, conteniendo cada frasco 2,5 mL a 15 mL de

solucién oftdlmica, mas Folleto de Informacién al Paciente en su
interior.

Los envases clinicos estdn 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: Otros Antibioticos de uso topico.

Codigo ATC : DOBAX02

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

3.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucidn, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Art. 742 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N°
3 de 2010 y cumplir lo sefialado en la Resolucién Exenta N° 1260/00.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “Infecciones oculares superficiales
que involucren la conjuntiva y la cérnea, causadas por organismos sensibles”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al

anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién deberd solicitarse oportunamente a este
Instituto.

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

7.- Opko Chile S.A., se responsabilizara de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucién en los
laboratorios externos de control de calidad de propiedad de Condecal Ltda., ubicado en
Alberto Riesco N°0245, Huechuraba, Santiago; y/o en Laboratorios Davis S.A., ubicado en
Av.Gladys Marin M. N°6366, Estacidn Central, Santiago; y/o en CEQUC de la Pontificia
Universidad Catélica de Chile, ubicado en Vicufia Mackena N°4860, San Joaquin, Santiago;
y/o en Laboratorio Pharma Isa Ltda., ubicado en Alcalde Guzman N°1420, Quilicura,
Santiago, segun convenios notariales de prestaciéon de servicios, quienes seran los
responsables, cuando corresponda, de la toma de muestras del producto a analizar, sin

perjuicio de la responsabilidad que le compete a Opko Chile S.A., propietario del registro
sanitario.

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

Inforr

www.ispch.cl/
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9.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicién 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.

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

11.- El solicitante debera cumplir con lo dispuesto en el Art. 71° del D.S. N° 3 de
2010, segln las disposiciones del presente reglamento.

12.- Déjese establecido, que la informacién 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 informacién proporcionada debera estar a disposicidn
de la Autoridad Sanitaria para su verificacién cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES

Av. Marathon 1.000, Nufoa, Santiago
Casilla 48 Correo 21- Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (562) 5755 101
Informaciones: (562) 5755 201
www.ispch.cl
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N° Ref.:RF427739/13
HRL/JON/CDR/pgg

RESOLUCION EXENTA RW N°© 14363/13
Santiago, 2 de julio de 2013

Cada 100 mL de solucién oftidlmica contiene:

Cloranfenicol 0,500 g
Feniletilalcohol

Cleruro de sodio

$érax

Acido bérico

Edetato disodico

Metabisulfito de sodio

Macrogol

Agua purificada c.s.p.

www.ispch.cl/
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CLORANFENICOL SOLUCION OFTALMICA 0,5%
ESPECIFICACION DE PRODUCTO TERMINADO
Reg. ISP. N° F-20082

FEFOAONES

ANALISIS ESPECIFICACIONES METODO
Descripcién Solucion clara, incolora a levemente
amarillenta, libre de particulas extrafias. INSPECCION VISUAL
Positivo para Cloranfenicol.
Identificacion Tiempo de retencion muestra y estandar USP,HPLC
similares
pH 7,0-7,5 USP <791>
Contenido neto promedio de 10 unidades no
L. es menor que lo declarado en el rétulo y
Llenado minimo . ) . USP <755>
ninguna unidad contiene menos del 90% de lo
declarado en el rétulo.
Tedrico: 0,5 g/ 100 mL USP, HPLC
Valoracién
Cloranfenicol 0,45 -0,65 g/100 mL
90-130%
Estéril
Esterilidad USP <71>
Estuche de cartulina impresa que contiene
frasco plastico de polietileno de baja
densidad, con etiqueta impresa, inserto
Presentacion gotario de polietileno de alta densidad y tapa INSPECCION VISUAL
de polipropileno, mas folleto de informacion
al paciente todo debidamente rotulado y
sellado. m OE SALUD PUBLICA DE o
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Ref. N°: RF427739/13 Reg. I.S.P. N°: F-20082/13
FOLLETO DE INFORMACION AL PRO A

CLORANFENICOL SOLUCION onhﬁﬂﬁ@“ﬁ VDI O

SUBDEPTO, REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
OFICINA PRODUCTOS FARMACEUTICOS SIMILARES
03 JUL. 2013
Q- 300 a3 o ,

5 , N° Ref.: WL T o975
COMPOSICION Y PRESENTACION: N° Registro: £=20-0¥ 243
Cada 100 mL de solucién oftalmica contiene: Firma Profesional: C 0"0’&’
Cloramnfenicol 0,5 g T
Excipientes: Feniletilalcohol, Cloruro de sodio, Borax, Acido Borico, Edetato disddico, Metabisulfito

de sodio, Pelietilenslicel Macrogol, Agua purificada para-invectables: c.s.

Presentacién: Envase conteniendo X mL.
Clasificacién: Antibacteriano.

MODO DE ACCION Y PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Cloramnfenicol, el cual originalmente fue aislado de Streptomyces venezuelae y ahora es producido
sintéticamente, ejerce principalmente un efecto bacteriostatico sobre un amplio espectro de organismos
gram positivo y gram negativo, también puede ser bactericida a altas concentraciones o contra
organismos altamente susceptibles. El mecanismo de accion es a través de la inhibicién de la sintesis
de proteinas por union a la subunidad ribosomal 50S.

FARMACOCINETICA:

Cloramnfenicol es absorbido rapidamente desde el tracto gastrointestinal cuando se da oralmente y es
ampliamente distribuido en tejidos corporales y fluidos. Es excretado principalmente en la orina, con 3
- 10% que se excreta inalterado y el resto es inactivado en el higado, la mayoria por conjugacién con
acido glucurénico.

Siguiendo la instilacion en el ojo los niveles de humor acuoso estin en el mismo orden después de la

administracién oral con niveles en la region de Sug/mL siendo encontrados después de repetidas
aplicaciones de gotas al 0,05% en humanos.

INDICACIONES:

Este medicamento est4 indicado en el tratamiento de infecciones oculares superficiales que involucren
la conjuntiva y / o cornea causadas por organismos susceptibles.

DOSIS Y MODO DE ADMINISTRACION:

Via de administracién: Oftalmica.

La dosis usual recomendada es:

1 a2 gotas 4 a 6 veces al dia las primeras 72 horas segiin la severidad del cuadro, las aplicaciones
pueden ser distanciadas luego de los dos primeros dias. Se recomienda seguir aplicando el
medicamento 48 horas después de haber logrado una cura aparente.

- Consejo de como administrarlo

Antes de aplicar este medicamento debe lavarse muy bien las manos.

Luego de aplicar el medicamento en los ojos debe mantenerlos cerrados por 1 a 2 minutos.
Debe evitar tocar con la punta del aplicador + la zona infectada.

CONTRAINDICACIONES

En pacientes con historia de hipersensibilidad o toxicidad a Cloramnfenicol o a alguno de los
excipientes de la formulacién.

FOLLETODE INFORMACION e
AL PROFESIONAL




Ref. N°: RF427739/13 Reg. I.S.P. N°: F-20082/13
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
CLORANFENICOL SOLUCION OFTALMICA 0,5%

No se debe administrar Cloramnfenicol solucion oftdlmica en pacientes que hayan experimentado

mielosupresion previa a’ exposiciéon a Cloramnfenicol, ni en pacientes con historia familiar de
discrasias sanguineas.

REACCIONES ADVERSAS

Existen efectos que se presentan rara vez, pero son severos y en caso de presentarse se debe acudir en
forma inmediata al médico: palidez de la piel, dolor de garganta, fiebre, mareos inusuales.

Pueden presentarse otros efectos que habitualmente no necesitan atencién médica, los cuales pueden
desaparecer durante el tratamiento, a medida que su cuerpo se adapta al medicamento.

Sin embargo se debe consultar al médico si cualquiera de estos efectos persisten o se intensifican:
sensacion de ardor o quemazon.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

El uso de Cloramnfenicol puede producir sobre crecimiento de organismos no susceptibles incluyendo
hongos. Si existe sobre infeccién durante la terapia con Cloramnfenicol, la droga se debe discontinuar
Y sustituir por una terapia apropiada.

- Mayores de 60 afios

No existe recomendacién especial para los ancianos.

- Manejo de vehiculos
Es poco probable que el medicamento afecte su capacidad de concentracidn v estado de alerta.

- Embarazo
Este medicamento se absorbe en cantidades minimas, es poco probable que dafie al feto.

- Lactancia
Este medicamento no pasa a la leche materna.

- Lactantes y niiios
El uso de este medicamento en nifios debe ser previa consulta a su pediatra.

INTERACCIONES:

Se debe consultar con su médico la conveniencia de usar este medicamento, si estd utilizando otros,
aunque al aplicarlo sobre los ojos el riesgo de interacciones es bajo.

SOBREDOSIS:

Los sintomas de sobredosis corresponden a una intensificacion de los efectos adversos descritos, tales
como: niuseas, vomitos, diarrea, sabor desagradable en la boca. Debe recurrir a un centro asistencial

para evaluar la gravedad de la intoxicacion y tratarla adecuadamente. Debe llevar el envase del
medicamento que se ha tomado.

BIBLIOGRAFIA:
www.prvademecum.cl
www.ispch.cl
http://www.rxlist.com

Pagina 2 de 2



Ref. N°: RF427739/13 Reg. I.S.P. N°: F-20082/13
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
CLORANFENICOL SOLUCION OFTALMICA 0,5%

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién de este medicamento. Contiene
informacién importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no esta segura de

algo pregunte a su médico o quimico farmacéutico. Guarde esthmmhwg%gmlggmLE

nuevamente,. AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SAMITARIAS
OFICINA PRODUCTOS FARMACEUTICOS SIMILARES

03 JUL. 2013

COMPOSICION Y PRESENTACION:

. I
N° Ref: [CESCEF 371013,
Cada 100 mL de solucién oftalmica contiene: Ne Registro: . 7'(0 X 13
Cloramnfenicol 0,5 g ] Firma Profesional: —
Excipientes: Feniletilalcohol, Cloruro de sodio, Borax, Acido Bérico, Edetato disédico, Metabisulfito
de sodio, Pekietilensticol Macrogol, Agua purificada : 5 C.S.

1.- ;Para qué se usa?

Este medicamento esté indicado en el tratamiento de infecciones oculares superficiales que involucren
la conjuntiva y / o cérea causadas por organismos susceptibles.

Este medicamento exige diagnéstico y supervisién médica.

2.- Administracion (oftalmico)

- Rango y frecuencia

El médico debe indicar la posologia y el tipo de tratamiento a su caso particular, no obstante la dosis
usual recomendada es 1 a 2 gotas 4 a 6 veces al dia las primeras 72 horas seglin la severidad del
cuadro, las aplicaciones pueden ser distanciadas luego de los dos primeros dias. Se recomienda seguir
aplicando el medicamento 48 horas después de haber logrado una cura aparente.

Debe evitar olvidar alguna aplicacién y respetar los horarios. Si no cumple el tratamiento lo mas

probable es que la enfermedad se vuelva a presentar con mayor intensidad y este medicamento ya no le
servira para detener la infeccién.

- Consejo de cémo administrarlo
Antes de aplicar este medicamento debe lavarse muy bien las manos.

Luego de aplicar el medicamento en los ojos debe mantenerlos eena cerrados por 1 a 2 minutos.
Debe evitar tocar con la punta del aplicador la zona infectada.

Use la solucién oftdlmica dentro de 21 dias después de abierto el envase.

- Uso prolongado
No lo use por o menos tiempo que el sefialado por su médico.

3.- Precauciones

- Mayores de 60 aiios FOLLETO DE INFORMACION

No existe recomendacién especial para los ancianos. AL PACIENTE

- Manejo de vehiculos
Es poco probable que el medicamento afecte su capacidad de concentracion y estado de alerta.
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Ref. N°: RF427739/13 Reg. I.S.P. N°: F-20082/13
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
CLORANFENICQ]. ‘SOLUCION OFTALMICA 0,5%

- Embarazo
Este medicamento se absorbe en cantidades minimas, es poco probable que dafie al feto.

- Lactancia
Este medicamento no pasa a la leche materna.

- Lactantes y nifios
El uso de este medicamento en nifios debe ser previa consulta a su pediatra.

- Precauciones especiales
Si después de unos dias, sus sintomas no mejoran o empeoran debe consultar con su médico.

4.- Usted no debe tomar este medicamento en los siguientes casos:
Si ha presentado sintomas de alergia al medicamento.
Si ha presentado alergia a alguno de los excipientes de la formulacién.

5.- Interacciones
- Medicamentos

Usted debe consultar con su médico la conveniencia de usar este medicamento, si esta utilizando otros,
aunque al aplicarlo sobre los ojos el riesgo de interacciones es bajo.

6.- Efectos adversos

Existen efectos que se presentan rara vez, pero son severos y en caso de presentarse debe acudir en
forma inmediata al médico: palidez de la piel, dolor de garganta, fiebre, mareos inusuales.

- Otros efectos

Pueden presentarse otros efectos que habitualmente no necesitan atencién meédica, los cuales pueden
desaparecer durante el tratamiento, a medida que su cuerpo se adapta al medicamento. Sin embargo

consulte a su médico si cualquiera de estos efectos persisten o se intensifican: sensacion de ardor o
quemazon.

7.- Sobredosis
Los sintomas de sobredosis corresponden a una intensificacién de los efectos adversos descritos, tales
como: nduseas, vomitos, diarrea, sabor desagradable en la boca. Debe recurrir a un centro asistencial

para evaluar la gravedad de la intoxicacién y tratarla adecuadamente. Debe llevar el envase del
medicamento que se ha tomado.

8.-Condiciones de almacenamiento:

Mantener lejos del alcance de los nifios, mantener en su envase original, protegido del calor, luz y
humedad a temperaturas entre-2—8° no mas de 25° C.

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.
No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico.
No recomiende este medicamento a otra persona.

ON
LETO DE INFORMACH
O L PACENTE
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