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CONCEDE A ASCEND LABORATORIES S.p.A. EL

REGISTRO SANITARIO N° B-2654/16 RESPECTO
XGF/AMM/MMN/jcs DEL PRODUCTO FARMACEUTICO GENTAMICINA
NO Ref.:RF749737/16 SOLUCION OFTALMICA 0,3%

RESOLUCION EXENTA RW N° 21554/16
Santiago, 14 de octubre de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de ASCEND LABORATORIES
S.p.A., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 53° letra
a) del D.S. N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico
GENTAMICINA SOLUCION OFTALMICA 0,3%, para los efectos de su importacién vy
distribucidn en el pais, el que serd fabricado como producto terminado y procedente de FDC
Limited, Maharashtra State, India, de acuerdo a convenio de fabricacion suscrito entre las
partes; el acuerdo de la Octava Sesidn de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Ordinarios
, de fecha 25 de agosto de 2016; el Informe Técnico respectivo; el Informe Técnico de
Juridica N° 623; el Informe Técnico Analitico N° 495;

CONSIDERANDO: Que de acuerdo a la circular N°03/2005 del Subdepartamento
Registro, se debe autorizar un contenido de envase, que permita el uso del producto por un
periodo maximo de tres meses, de acuerdo al esquema posolégico autorizado; 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 61°
letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N©
292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmaceéuticos, bajo el NO°
B-2654/16, el producto farmacéutico GENTAMICINA SOLUCION OFTALMICA 0,3% a
nombre de ASCEND LABORATORIES S.p.A., para los efectos de su importacion y distribucion
en el pais, el que serd fabricado como producto terminado y procedente de FDC Limited,
ubicado en B-8 M.I.D.C. Industrial Area, Waluj, Aurangabad 431136, Maharashtra State,
India, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado , con reacondicionamiento
local por Ascend Laboratories S.p.A. ubicado en Avda. Andrés Bello N°2687, piso 7, Las
Condes, Santiago, quien es el propietario del registro sanitario y por la drogueria de
propiedad de Farmalogi S.A. ubicada en Av. Pdte. Jorge Alessandri R. N°12320, San
Bernardo, Santiago. El reacondicionamiento local lo efectuara Aconfar Chile Ltda. ubicado en
Av. Américo Vespucio N°1385, mdédulo 48, Quilicura, Santiago, el que consistira en
reestuchado y/o etiquetado y/o incorporacion de impresiéon inkjet y/o cambio o
incorporacién de folleto de informacion al paciente y/o incorporacion de sellos de seguridad.
El almacenamiento y distribucién del producto lo efectuard la drogueria de propiedad de
Farmalogi S.A. ubicada en Av. Pdte. Jorge Alessandri R. N°12320, San Bernardo, Santiago
y/o por Laboratorio Pharma Isa Ltda. ubicado en Colo Colo N°261, Quilicura, Santiago y/o
por Inversiones Perilogistics Ltda. ubicado en Av. Rodrigo de Araya N°1151, Macul, Santiago
y/o por Medipharm Ltda. ubicado en Volcén Licancabur N°425, Edificio N°2, Pudahuel,
Santiago.
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b) El principio activo Gentamicina sulfato serad fabricado por Yantai Justaware
Pharmaceutical Co. Ltd. ubicado en Yanfu Road, Zhifu District No. 1, Shangdong, Yantai,
China.

c) 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, deberd 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 resolucion.

d) Presentaciones:

Estuche de cartulina impreso que contiene 1 frasco de polietileno
Venta Publico: de baja densidad de 5 mL, etiquetado con tapa rosca de

poliestireno de alto impacto, mas folleto de informacién al

paciente. Todo debidamente sellado

Estuche de cartulina impreso que contiene 1 frasco de polietileno
Muestra Médica: de baja densidad de 5 mL, etiquetado con tapa rosca de

poliestireno de alto impacto, mas folleto de informacién al

paciente. Todo debidamente sellado.

Estuche de cartulina impreso que contiene de 1 a 1000 frascos
Envase Clinico: de polietileno de baja densidad de 5 mL, etiquetado, con tapa

rosca de poliestireno de alto impacto, mas folleto de informacion

al paciente Todo debidamente 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 A.
f) Grupo Terapéutico: Antibioticos.
Cddigo ATC : SO01AA11

2.- La formula 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 Resolucion, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Art. 749 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S.
N° 3 de 2010 y la Resolucion Exenta N°1260/00.

4.- La indicacidon aprobada para este producto es: “Tratamiento tdépico de las
infecciones de las estructuras oculares superficiales y sus anexos, causadas por organismos
sensibles a la gentamicina. También esta indicada en la prevencion de infecciones oculares
después de extraer cuerpos extrafios y después de traumatismos y antes o después de una
cirugia ocular”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificaciéon debera solicitarse oportunamente a este
Instituto.
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6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la
solicitud.

7.- ESTABLECESE que el producto farmacéutico autorizado por la presente
resolucion, queda sometido a régimen de Control de Serie, debiendo pagar por cada partida
o serie el arancel correspondiente para proceder a su distribucidon o venta a cualquier titulo.

8.- Farmalogi S.A. y Ascend Laboratories S.p.A. se responsabilizaran de la calidad
del producto que importan, 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 y/o de Laboratorio
Pharma Isa Ltda. ubicado en Colo Colo N°261, Quilicura, Santiago y/o de Laboratorios
Garden House Farmacéutica S.A. ubicado en Av. Pdte. Jorge Alessandri R. N°12310, San
Bernardo, Santiago y/o de Medipharm Ltda. ubicado en Sudrez Mujica N°369, Nufioa,
Santiago, segln convenio notarial de prestacion de servicios.

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

11.- ASCEND LABORATORIES S.p.A., debera comunicar a este Instituto Ila
distribucion de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la
presente Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

12.- 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 informacion proporcionada deberd estar a disposicion
de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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No Ref.:RF749737/16
XGF/AMM/MMN/jcs )
RESOLUCION EXENTA RW N©° 21554/16
Santiago, 14 de octubre de 2016

“GENTAMICINA SOLUCION OFTALMICA 0,3%"
Registro ISP N° B-2654/16

Cada 100 mL de solucion oftalmica contiene:

Gentamicina sulfato 0,598 g + 2% exceso
(equivalente a 0,3 g de Gentamicina base)

Edetato disodico 0,100 g

Fosfato monosddico dihidratado 0,312 g

Fosfato disédico dodecahidratado 3,340 g

Cloruro de sodio 0,090 g

Cloruro de benzalconio 0,010 g

Agua para inyectables c.s.p. 100 mL
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NO Ref.:RF749737/16
XGF/AMM/MMN/jcs 3
RESOLUCION EXENTA RW N° 21554/16
Santiago, 14 de octubre de 2016

“"GENTAMICINA SOLUCION OFTALMICA 0,3%"
Registro ISP N° B-2654/16

Clave de fabricacion del producto es: XYZ NNNN

Interpretacion de la clave : X O XY: Una o dos letras alfabetas que se refieren al producto
en especifico z: caracter que corresponde al sitio de fabricacion. NNNN representa nlimeros
arabicos donde: El primer numero ardbico indica el afio de fabricacién, segundo y tercer
numeros arabicos indican el mes de fabricacién, el proximo nimero arabico indica el nimero
serial del lote fabricado en el mes correspondiente
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