MODIFICA A LABORATORIOS AI"IDR()MACO S.A.,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO PREGALEX
JMC/JON/MEZ/npc COMPRIMIDOS 150 mg, REGISTRO SANITARIO N°
NO Ref.:MA470089/13 F-16184/12

RESOLUCION EXENTA RW N° 18301/13
Santiago, 28 de agosto de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Andromaco S.A.,
por la que solicita nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico PREGALEX
COMPRIMIDOS 150 mg, registro sanitario NOF-16184/12; el Informe Técnico NO 2362,
emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que los resultados de estabilidad estan cercanos al
limite inferior de aceptacidon, para asegurar el cumplimiento de las especificaciones de
producto terminado dentro de los limites aceptable, debera considerar la liberacion de lote
no menor al 100% para la valoracién. SEGUNDO: Se mantiene el envase frasco PEAD
(DUMA) blanco aprobado en la Resoluciéon Exenta N© 2425/10 (16/02/2010), con el periodo
de eficacia otorgado en esta. TERCERO: Que el estudio de estabilidad a tiempo real
presentado solo asegura la eficacia, seguridad del producto dentro de los limites de
aceptacién durante el periodo de eficacia otorgado. CUARTO: Dejase establecido, que de
acuerdo a lo sefialado en punto 4 numeral 5 de la Resolucion Exenta N° 1.773/06, 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. QUINTO:Que en las especificaciones de producto terminado, indica que
el comprimido es ranurado; que no se ha demostrados disoluciéon, ni uniformidad de dosis
para cada una de las fracciones del comprimido. Se concluye que este comprimido no debe
ser fraccionado, se incorpora la frase en roétulos “Este comprimido no debe ser fraccionado”;
y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1020 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 610 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y 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.- AUTORIZASE el nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico PREGALEX
COMPRIMIDOS 150 mg, registro sanitario NOF-16184/12, concedido a Laboratorios
Andrémaco S.A., manteniendo los tipos de envase anteriormente autorizados.

Venta Publico: Producto envasado que contiene estuche de cartulina que contiene
frasco PEAD blanco (DUMA) con tapa de seguridad y desecante 6
blister pack PVC-PE-PVDC (Alfoil T) incoloro / aluminio termosellable
impreso, que contiene 10 a 150 comprimidos. Puede o no contener
como accesorio caja Pill-box o pastillero de polipropileno con tapa de
cierre a presion.

Muestra Médica: Producto envasado que contiene estuche de cartulina que contiene
frasco PEAD blanco (DUMA) con tapa de seguridad y desecante ¢
blister pack PVC-PE-PVDC (Alfoil T) incoloro / aluminio termosellable
impreso, que contiene 1 a 50 comprimidos. Puede o no contener
como accesorio caja Pill-box o pastillero de polipropileno con tapa de
cierre a presion.

Envase Clinico: Producto envasado que contiene estuche de cartulina que contiene
frasco PEAD blanco (DUMA) con tapa de seguridad y desecante 6
blister pack PVC-PE-PVDC (Alfoil T) incoloro / aluminio termosellable
impreso, que contiene 50 a 1000 comprimidos. Puede o no contener
como accesorio caja Pill-box o pastillero de polipropileno con tapa de
cierre a presion.
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Periodo de eficacia provisorio: 24 meses, almacenado a no mas de 30° C, en producto

envasado en blister pack PVC-PE-PVDC (Alfoil T) incoloro / aluminio termosellable impreso.
Se mantiene 24 meses, almacenado a no mas de 30° C, en frasco PEAD (DUMA) blanco. Mas
folleto de informacién al paciente, todo debidamente rotulado y sellado.

2.- Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en punto 4, numeral 5 de la
Resolucién Exenta 1.773/06, deberd presentar los resultados del estudio de estabilidad a
tiempo real, para respaldar el periodo de eficacia provisorio autorizado, en un plazo maximo
de 2 afios, a partir de la fecha de la presente resolucion.

3.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacion debera
comunicarse oportunamente a este Instituto.

4.- Las especificaciones del producto terminado deben conformar el anexo timbrado
adjunto.

5.- Los envases clinicos estan destingdos al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destgcada.la leyenda "ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO ASISTENCIALE i g
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