NG Ref.:RR737851/16 RESOLUCION EXENTA RW N©° 2417/16
GZR/JON/LVC/pgg Santiago, 3 de febrero de 2016

YISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucién Exenta RW NC 22154 de fecha 10 de
diciembre de 2015, por la que se autorizé la medificacion de férmula para el producto
farmacéutico BIOPSQL COMPRIMIDOS 1 mg, Registro Sanitaric N° F-15029/15; el Informe

Técnico de Rectificacién N© 257, emitido por la Unidad de Metodoiogias Analiticas,
concedido a Laboraterios Recalcine S.A.;

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 Ministeric de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) vy 610 letra b), de! Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucidn Exanta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCIOGN

1.- RECTIFICASE |z Resolucién Exenta RW NO 22154 de fecha 10 de diciembre de
2015, referencia N© MA727096, en el siguiente sentido de establecer el correcte periodo de
eficacia del producto farmacéutico BIOPSOL COMPRIMIDOS 1 mg, Registro Sanitario N°
F-15029/15 concedido a Laboratorios Recalcine S.A., el cual correspcnde a:

Periodo de eficacia: 36 Meses, almacenado a no maés de 30 °C, para el producto
almacenado en estuche de cartulina que contiene blister PVC-PCTFE ambar/Alu, més folieto
de informacién al paciente, todo debidamente sellado y rotulado.

o5 SUBDEPTD. REGISTRG Y AUTORIEECHNES Sh
SGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS AL
NSTITLTO DE SALUD PBLICA DE CHILE - Lo )

DRA. Q.F. HELEW Q:SENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBRDEPARTAMENTO REGIS TRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

rxme&gw:’WESE ¥ COMUNIQUESE

DISTRIBUCION: .
INTERESADO A ; \
uco e TN g §O AL

P [ -
A FENSErtd Flelmente
S e Ministro de Fe

L



MODIFICA A LABORATORIOQS RECALCINE S.A.,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO BIOPSOL

GZR/TCM/LVC/shl COMPRIMIDOS 1 mg (PRAMIPEXOL DICLORHIDRATO
NO Ref.:MA727096/15 MONOHIDRATO), REGISTRO SANITARIO N©o
' F-15029/15

RESOLUCION EXENTA RW N° 22154/15
Santiage, 10 de diciembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |la presentacién de Laboratorios Recalcine S.A., por
la que solicita modificacion de féormula para el producte farmacéutico BIOPSOL
COMPRIMIDOS 1 mg {PRAMIPEXOL DICLORHIDRATO MONCHIDRATQ), registrc sanitario N©
F-15029/15; el Informe Técnico N° 3315, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas:
Y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 969 del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sisterna Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 590 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N2 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resotucién Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacién se .indica para el producto
farmacéutico BIOPSOL COMPRIMIDOS 1 mg (PRAMIPEXOL DICLORHIDRATO
MONOHIDRATO), registro sanitario NOF-15029/15, concedido a Laboratorios Recalcine
S.A.

Cada comprimido contiene:

Pramipexol diclorhidrato monohidrato

Manitol

Colorante D&C Amarillo N° 10 Laca aluminica

Colorante FD&C Azul N°1 Laca aluminica

Talce

Estearato de magnesio

Almiddn de maiz c.s.p.

Materia prima utilizada y eliminada durante al procesc de fabricacién
Agua purificada

Perfodo de eficacia:36 Meses, almacenado a no mas de 25 °C para el. producto almacenado
en estuche de cartulina que contiene blister PVC-PCTFE &mbar /Alu, mas folleto de
informacidn al paciente, todo debidamente sellado y rotulado.

2.- Las especificaciones del producto terminado (sin cédigo) deberdn conformar al
anexo timbrado adjunto.

3.~ Los rétulos el folleto de informacién al paciente y el folleto de informacién al
profesional del producto indicade deben corresponder exactamente en su texto vy
distribucion a fo autorizado en el registro sanitario y sélo podrén modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resclucién

4.- DEJASE ESTABLECIDO gque la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documenios que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada

debera estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.
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(Cont. Res. Mod. MA727096)

5.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de |la fecha de la presente resolucidn para actualizar la informacidn en los anexos de}

registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacién al
Instituto.
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DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
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684132/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 14874/15

RSA Santiagoe, 27 de agosto de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Julio Alejandro Jiménez Dofias,
Responsable Teécnico y D. Julio Jimenez Dofias, Representante Legal de Laboratorics Recalcine
5.A., ingresada bajo la referencia N° N684132, de fecha de 24 de julio de 2015, mediante la cual
solicita la renovacién del registro sanitario del producte farmacéutice BIOPSOL COMPRIMIDOS 1
mg (PRAMIPEXOL); el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacién N® 1323666, emitido por Instituto de Salud Pablica; vy

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 24 de julio de 2015, de D. Julio
Algjandro Jiménez Dofias, Responsable Técnico y D. Julio Jimenez Dofias, Representante Legal de
Laboratorics Recalcine S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico BIOPSOL COMPPRIMIDOS 1 mg (PRAMIPEXOL), concedido per este Instituto de Salud
Piblica mediante la resolucién exenta NO 6259, de facha I de agosto de 2005.

SEGUNDO: Que, consta el page de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N¢ 1323666, emitide por Instituto de Salud Plblica con
fecha 24 de julio de 2015;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96¢ del Codigo Sanitario, el articulo
120 del Reglemento del Sistema Nacicnal de Control de Productos Farmacéuticos, aprobade por
el Decreto Supremc NC 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades gue me
confieren los articulos 59¢ letra b) y 619 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N© 16, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del
Institute de Sajud Pdblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorics Recalcine S.A., el registro sanitario del
preducto farmacéutico que a continuacién se indica:

Nombre del Producto | N© Registro Anterior N@ Registro || Fechacde
- | Renovado | Renovacién |
| BIOPSOL COMPRIMIDOS | mg(PRAMIPEXCL) | F-15028/10 |  F-15028/15 | 01-08-2015

2. La presente resolucién sélo consigna la modificacién del N° de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las mencicnes aprebadas en el registro anterior, de modo que toda otra

modificacién debe ser expresamente autorizada.

1. DEJASE ESTABLECIDO gue por medio de este acto se renueva el registro sanitario antes

individualizado, autorizanda sclamente el fabricante LABORATORIOS RECALCINE S$.A., ubicade en Av.

Carrascal N© 5670, Quinta Normal, Santiago.

La presente resolucidn podrd ser validada en www.ispdocelispeh.cl con el sigulente Identificadar:
Céodigo de Verifleatitn: 49108F6CTE1ECZ040325TEAEQDT10128



4. La renovacién del presente registro sanitaric vence el 1 de agosto de 2020, de
acuerdo a la fecha de inscripcidn del registro, para lo cual el titular del registro sanitario deberd
solicitar su renovacién entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en |a
presente resolucion,

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

incerporz Firma

Q.F. XIMENA GONZALEZ FRUGONE
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACTIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resoludion podra ser walidada en www.ispdocelispeh.cl con &l sigufenta identificadon
Codigo de Vedficacin: 49108F6CTE1EC20403257EAENOT1012E
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donisana et INSTITUTO DE SALUD

CHILE PUBLICA DE CHiLE

N° Ref.:N213401/10
VEY/ENO/spp

Resolucién RW N° 10630/10
Santiago, 6 de agosto de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Recalcine S.A.',
por la que solicita la renovacién del registro sanitario F-15029/05, para el producto
farmacéutico BIOPSOL COMPRIMIDOS 1 MG;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario, el articulo 12° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud,
los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005 y las facultades delegadas por
Resolucion N° 2291 de fecha 27 de octubre de 2009, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1. RENUEVASE a nombre de Laboratorlos Recalclne S.A., el registro sanitario del

producto farmacéutico que a continuacién se indica, a partir de la “Fecha de Renovacién®
sefialada:

Nombre del Producto N° Registro | N° Registro Fecha de
Anterior Renovado | Renovacién
BIOPSOL COMPRIMIDOS 1 MG F-15029/05 | F-15029/10 | 01-08-2010

2. La presente resolucion sélo autoriza la modificacion del afo en el N° de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas con anterioridad, de modo que toda otra
modificacién debe ser expresamente autorizada.

3. El N° de Registro anterior [f-15029/05 podra ser usado en la rotulacién del producto, por
un periodo maximo de seis mpses a contar de la feghs nte resolucion.

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES
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GOBIERNO DE CHILE INSTITUTO DE SALUD
MiMISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

MODIFICA A LABORATORIOS RECALCINE S.A,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
BIOPSOL COMPRIMIDOS 1 mg, REGISTRO SANITARIO

N° F-15029/05
TTA/PGV/shl 28.06.2606+005192
B11/Ref.: 3095/06 RESQLUCION EXENTA N° /
SANTIAGO, It

VISTO ESTOS ANTECEDENTIES: la presentacién de Laboratorios Recalcine S.A.,
por la que solicita nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico BIOPSOL
COMPRIMIDOS 1 mg, registro sanitario N° F-15029/05; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Codigo
Sanitano; del Reglamento del Sistema Nacional ntrol de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Minisgrio de Salud y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del
decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades €;‘gadas por la resolucién N°© 102 de 1996, del Insttuto
de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico BIOPSOL
COMPRIMIDOS 1 mg, registro sanitario N*F-15029/05, concedido a Laboratorios Recalcine S.A.,
manteniendo los contenidos de envase antfja'mcntc autorizados.

Veni Pablico:  Estuche de carwlina impreso que contiene  blister pack compuesto por limina de

aclar dmbar termofo?'nado y sellado con fim de aluminio imprese con 10

comprimidos.
!

P
2.- Los réwlos del producyp indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el yegistro sanitario y sélo podrin modificarse en lo referente a la
materia que trata la presente resolugién.

" ANOTESE Y COMUNIQUESE

AT

Q.F. EDUARDO JOHNSON ROJAS
ARTAMENTO CONTROL NACIONAL
E-5AEUD PUBLICA DE CHILE

- Archivo.

Av. Marathon 1.000 - Nufica - Casilla 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Fax: 350 75 78 - www. ispch.cl
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GOBIERNO DE CHILE INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DE SALLD PUBLICA DE CHILE
MODIFICA A LABORATORIOS RECALCINE SA,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO BIOPSOL
COMPRIMIDOS 1 mg, REGISTRO SANITARIO F-15029/05

SEp—— | 14.12.2005+011422

B11/Ref.: 26.527/05 RESOLUCION EXENTA N°

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Recalcine S.A.,
por la que solicita nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico BIOPSOL
COMPRIMIDOS 1 mg, registro sanitario N°F-15029/05; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del
decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por la resolucién N° 102 de 1996, del Insututo
de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo contenido de envase para el producto farmacéutico BIOPSOL
COMPRIMIDOS 1 mg, registro sanitario N° F-15029/05, concedido a Laboratorios Recalcine S.A.,
manteniendo los contenidos de envase anteriormente autorizados.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, que contiene blister pack, compuesto por limina de
aclar dmbar termoformado y sellado con film de aluminio impreso, con 10
comprimidos .

2- Los réwulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podrin modificarse en lo referente a la
materia que trata la presente resolucién. ;

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Av. Marathon 1.000 - Nufioa - Casilia 48 - Santlago - Teléfono: 350 74 77 - Cédigo Postal: 7780050 - www.ispch.cl



@ ISP
W W#‘l SALUD
GOBIERNO DE CHILE * FUBLICA D& CHILE
MINISTERIO DE SALUD CONCEDE A LABORATORIOS RECALCINE S.A.,
EL REGISTRO SANITARIO F-15.029/05, RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO BIOPSOL
YPA/TTAIAMMICLC spp COMPRIMIDOS 1 mg.
B11/Ref.: 12275/05 01.08-2005*006253
RESOLUCION EXENTA N° /
SANTIAGO,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Recaicine S.A.,
por la que solicita registro sanitario, de acuerdo a lo sefialado en el articulo 42° del D.S. N°®
1876/95, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico BIOPSOL COMPRIMIDOS
1 mg, para los efectos de su fabricaci6n y venta en el pais el que serd fabricado por Laboratorios
Recalcine S.A. y/o Laboratorios Lafi Ltda., de acuerdo a convenio de prestacién de servicios
suscrito entre las partes; el acuerdo de la Décimo Octava Sesién de Evaluacion de Productos
Farmacéuticos Similares, de fecha 26 de Mayo de 2005; el oficio ordinario N°® 4019 de este
Instituto de fecha 01 de Junio de 2005, por medio del cual se solicita cambiar la denominacion
original con la que se ingresé a trdmite este producto (BAXIMOL), la respuesta a ese oficio de
fecha 22 de Junio de 2005, por la que el interesado propone cambiar la denominacion del
producto a “BIOPSOL”; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 37° letra
b) y 39° letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:

R E S OL UCT O N

1 - INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos bajo el N°
F-15.029/05, el producto farmacéutico BIOPSOL COMPRIMIDOS 1 mg, a nombre de
Laboratorios Recalcine S.A., para los efectos de su fabricacién y venta en el pais, en las
condiciones que se indican:

a) Este producto sera fabricado como producto terminado por los Laboratorios de
Produccién de propiedad de Laboratorios Recalcine S.A., ubicado en Avda. Vicuia Mackenna
N°® 1094, Santiago y/o Laboratorios Lafi Ltda., ubicado en Avda. Carrascal N° 5650,
Santiago, por cuenta de Laboratorios Recalcine S.A., quien efectuard la distribucion y venta
como propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que se

sefiala:

Cadac imido contiene:

Pramipexol diclorhidrato monohidrato 1,000 mg  + 2% exceso
Manitol

Colorante D y C Amarillo N° 10, laca aluminica
Colorante FD y C Azul N° 1, laca aluminica
Talco

Estearato de magnesio

Almidén de maiz c.s.p.

c) Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mds de 25°C.

Av. Marathon 1.000 - Nuioa - Casilla 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Codigo Postal: 7780050 - www.ispch.ci
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d) Presentacion:
Yenta piblico:  Estuche de cartulina impreso, que contiene 20, 30, 40, 50, 60 6 90
comprimidos en blister pack compuesto por ldmina de aclar 4mbar
termoformado y sellado con film de aluminio impreso.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso, que contiene 1, 2, 3, 4, S, 20, 6 30
comprimidos en blister pack compuesto por limina de aclar ambar
termoformado y sellado con film de aluminio impreso.

Envase clinico:  Estuche de cartulina impreso, que contiene 100, 200, 500 6 1000
comprimidos en blister pack compuesto por lamina de aclar ambar
termoformado y sellado con film de aluminio impreso.

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales y
deberdn llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”.

¢) Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
A"

2 - Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informaci6n al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucion a
lo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucién, copia del cual se adjunta a ella para
su cumplimento. Teniendo presente que este producto se individualizard primero con la
denominacién BIOPSOL, seguido a continuacién en linea inferior e inmediata del nombre
genérico PRAMIPEXOL DICLORHIDRATO MONOHIDRATO, en caracteres claramente
legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 49°y 52° del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3 - La indicacion aprobada para este producto es: “Tratamiento de los signos y sintomas
de la enfermedad de Parkinson idiopatica, como monoterapia en la fase inicial y asociada a
levodopa en la etapa avanzada de la enfermedad.”.

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

5.- Laboratorios Recalcine S.A. y/o Laboratorios Lafi Lida., se responsabilizaran,
cuando corresponda, del almacenamiento y control de calidad de materias primas, material de
envase-empaque, producto en proceso y terminado envasado, debiendo inscribir en el Registro
General de Fabricacién las etapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines de andlisis, sin
perjuicio de la responsabilidad que le compete a Laboratorios Recalcine S.A., como propietario
del registro sanitario.

6.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rétulos, individualizando

con su nombre y direccién al fabricante y distribuidor, debiendo anotar ademas el nimero de
partida o serie correspondiente.

Av. Marathon 1.000 - Nufioa - Casilla 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Codigo Postal: 7780050 - www.ispen.cl
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INSTITUTO D& SALUD
E CHILE PUBLICA Dl CHULE

GOBIERNO D|
MINISTERIO DE SALUD

7.- El titular del registro sanitario, o quien corresponda, debera solicitar al Instituto de
Salud Piblica de Chile el uso y disposicién de las materias primas, en conformidad a las
disposiciones de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de
Salud.

8.- Laboratorios Recalcine S.A., debera comunicar a este Instituto la primera partida o
serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucién, adjuniando una
muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

JTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DRISTRIBUCION:
- Laboratorios Recalcine S.A.
- Laboratorios Lafi Ltda.
- Direccién 1.S.P.

- CISP

- Unidad de Procesos
- Secci6n Registro

- Archivo

Ministro de Fe
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