Instituto de
Salud Publica
& X =3 Mirmterio de Salud

Gobinrne de Chile

NO Ref.:N810504/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 19068/16
GZR Santiago, 13 de septiembre de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Marta Castillo T., Responsable
Técnico y D. Lorenzo Leyton Arancibia, Representante Legal de Medipharm Ltda., ingresada bajo
la referencia N° N810504, de fecha de 8 de septiembre de 2016, mediante la cual solicita la
renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico ZALEDOR-P COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS(PARACETAMOL / TRAMADOL CLORHIDRATO); el pago de los derechos arancelarios
correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N© 2016090819313144, emitido por
Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 8 de septiembre de 2016, de D.
Marta Castillo T., Responsable Técnico y D. Lorenzo Leyton Arancibia, Representante Legal de
Medipharm Ltda., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico
ZALEDOR-P COMPRIMIDOS RECUBIERTOS(PARACETAMOL / TRAMADOL CLORHIDRATO), concedido
por este Instituto de Salud Publica mediante la resolucion exenta N° 1136, de fecha 13 de
octubre de 2006.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2016090819313144, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 8 de septiembre de 2016;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario, el articulo
120 del Reglamento del Sistema 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 59° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucidon Exenta N°© 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Medipharm Ltda., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
ZALEDOR-P COMPRIMIDOS F-15685/11 F-15685/16 13-10-2016
RECUBIERTOS(PARACETAMOL / TRAMADOL
CLORHIDRATO)

2. La presente resolucién soélo consigna la modificacion del N© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Caddigo de Verificacion: 99F61CC08026524A8425802D0073EAD1
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 13 de octubre de 2021, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Q.F. XIMENA GONZALEZ FRUGONE

JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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CONCEDE A MEDIPHARM S.A. EL REGISTRO
SANITARIO F-15685/06 RESPECTO DEL
FRODUCTO FARMACEUTICO ZALEDOR-P
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

M° Ref RF24172/06
EJR/TTAMHMH
Resolucion RW N® 1136/06
Santiago, 13 de octubre de 2006

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de MEDIPHARM 5.A., por la que
salicita registro sanitario de acuerdo a lo sefalado en el articulo 42° del D.5. N° 1376/95, del
Ministerio de  Salud, para el producto  farmacéutico ZALEDOR-P COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, para loz efectos de su fabricacion y venta en el pais, el gue sera fabricado
por INSTITUTO FARMACEUTICO LABOMED S.A., ubicado en calle LIRA 278, SANTIAGO,
CHILE, ¥ o FARMINDUSTRIA SA, ubicado en CAMINOG A MELIPILLA N® Y073, SANTIAGD,
CHILE de acuerdo a convenio de fabricacion suscrito entre |as partes; e acuerdo de la
Vigesimo Sexta Sesion de Evaluacion de Productos Farmaceuticos Similares, de fecha 20 de
julic de 2008, &l Informe Técnico respectiva; v

TENIENDC PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario. del Reglamento del Sistema MNacional de Control de Productos Farmaceuticos,
aprobado por &l decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 37° latra
B ¥ 38 letra b) del decreto ley N® 2763 de 1979, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Fammacéuticos, bajo el N°
F-15685/06 el producte farmaceéutico ZALEDOR-P COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, =
wmbre de MEDIPHARM S.A., para los efectos de su fabricacion y venta en el pais, en las
condiciones que se indican:

a) Este producto sera fabricado como producto terminado por el Laboratoro de
Produccion de propiedad de INSTITUTO FARMACEUTICO LABOMED SA v o
FARMINDUSTRIA S.A, ubicados en calle LIRA N° 278, SANTIAGO, y CAMING A MELIFILLA
MNP TOT3, SANTIAGO, CHILE, respectivamente, por cuenta de Medipharm S.A., quien
sfeciuara la distribucion v venta como propietario del registro sanitarnio.

b) La farmula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma gue se
senaid

Cada comprimide recubierto contiene:

Bl iRy ]
I S P

Faracetamaol 325,00 mg
rramadol cloarhidratao 32 mg
Almidon de maiz

Porrldona

Iimidén glicolate de sodio
Talca

pido estedsrico

Didxido de silicio coloidal
Hacrogol &.000

Sorbitel en polvo
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Recubrimiento:
Taloo
~olorante FO & C amarilio W°5, laca aluminics

-zecubrimiento polimérico blanco {OPRDRY BLANCO ¥5=-1-7003)

composocion del recubrimisnte polimérice blanco (CPALDRY BLAHCC

Y8-1=7003)z2

[ipromeloza
Didxido de titanido
Facrogol 490
Polisorbato 80

: @laboracidén, postericrmente eliminado:

o) Periodo de eficacia: 24 meses almacenade a no mas de 25°C
d) Presentaciones:

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso gue contiene blisters de PVDC
transparente /  Aluminic  lacade  impreso  contaniendo
5,10,15,20,30,40,50,60,70,80,90 o 100 comprimidos recubiertos

Mugstra médica Estuche de cartuling impreso que contiene blisters de PVDC
transparente / Aluminio lacado impreso conteniendo 1.2,3,4.5.6 788 0
10 comprimidos recublartos

&) Condicion de venta: Bajo Receta Medica Retenida en Establecimientos tipo A

7. Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
irformacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucian
4 io aceptado en &l anexo fimbrado de la presente Resolucion, copia del cual se adjunta a elia
rara su cumplimianto, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 487 del Raglamento del
Sislema Macional de Centrel de Productos Farmacéuticosy dar cumplimiento a lo sefalado en
la Resclucien Exenta M® 10083/2005

3 .- La indicacién aprobada para este producto es: "Manejo de dolor moderado a severo,
agudeo y crénico”

4. Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al anexo
simbradeo adjunto v cualquier modificacion debera comunicarse oportunamente a este Instituto.

5. INSTITUTO FARMACEUTICO LABOMED S.A. y o FARMINDUSTRIA S.A., se
respansabilizaran cuando corresponda, del almacenamiento y control de calidad de materias
primas, material de envase-empaque, producto en proceso ¥ terminado envasadno, debiendo
inscribir en el Registro General de Fabricacion las etapas ejecutadas, con sus
correspondientes boletines de analisis, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a
MEDIPHABM S.A., como propietario del registro sanitario.

i - La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rotules, individualizando
an su nombre y direccion a la firma fabricante, debiendo anotar adermas el nimere de partida
o serie correspondiante,
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7 - El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Plblica de Chile
el uso v disposicion de las materias primas, en conformidad a las disposiciones de la Ley N°
18164 y del Decreto Supremo N° 1876 de 1835 del Ministerio de Salud.

£- MEDIPHARM S.A., deberd comunicar a este Instituto la comercializacion de la
srimera partida o serie que se fabrigue de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE ¥ COMUNIQUESE

RID HEITMANN GHIGLIOTTO
DIRECTORA

DISTRIBLUGION
INTERESADD
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