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MINISTERIO DE SALUD : INSTITUTO DE SALUD
PUUBLICA DE CHILE

CONCEDE A PHARMA INVESTI DE CHILE S.A., EL
REGISTRO SANITARIO N° N-464/08, RESPECTO DL

PRODUCTO FARMACEUTICO PIASCLEDINE
VEY/HNH/AMM/pgg CAPSULAS.
B11/Ref.: 5835/07

RESOLUCION EXENTA N°:

SANTIAGO, 11062008* 38:;4

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Pharma Investi de Chile S.A., por la que
solicita registro sanitario, de acuerdo a lo sefalado en el articulo 30° letra a) del D.S. 1876/95, del
Ministerio de Salud para el producto farmacéutico PIASCLEDINE CAPSULAS, para los efectos de
su importacién y distribucién en el pais, el que sera fabricado, procedente y en uso de licencia de
Laboratoires Expanscience, Courbevoie Cedex, Francia; el Certificado de Libre Venta
correspondiente; el acuerdo de la Quincuagésima Tercera Sesién de la Comisién de Evaluacién de
Productos Farmacéuticos Complementarios nuevos, de fecha 31 de Marzo de 2008; el acuerdo de la

Séptima Sesién de la Comisién de Denominaciones, de fecha 06 de Mayo de 2008; el Informe Técnico
respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo 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 5%° letra b) y 61° letra b) del DFL N° 1
de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 1741 de 2007, del Instituto de Salud
Publica de Chile dicto la siguiente:

R ES OL U C 1 O N

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N® N-464/08, el
producto farmacéutico PIASCLEDINE CAPSULAS, a nombre de Pharma Investi de Chile S.A,, para
los efectos de su importacién y distribucién en el pais, el que ser4 fabricado, procedente y en uso de
licencia de Laboratoires Expanscience, ubicado en 10 Avenue de I’Arche, 92419 Courbevoie Cedex,
Francia, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado con acondicionamiento local, por la
Drogueria de propiedad de Pharma Investi de Chile S.A., ubicada en Avda. Andrés Bello N° 1495,
Santiago, reacondicionado por MLE Control de Calidad Ltda., ubicado en Francisco Meneses N° 1980,
Nufioa, Santiago y/o Instituto Farmacéutico Labomed S.A,, ubicado en Panamericana Norte Km 21 15
s/n, Lampa, Santiago y/o Farmindustria S.A., ubicado en Camino a Melipilla N° 7073, Cerrillos,
Santiago y/o Instituto Bioquimico Beta S.A., Avda. Las Américas N° 580, Cerrillos, Santiago y
distribuido por Pharma Investi de Chile S.A. como propietaria del registro sanitario. El
acondicionamiento local consistird en cambio de estuche y re-etiquetado.

b) La fé6rmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la forma que se sefiala:

Cada cipsula contiene:

Extracto total de insaponificables de aceites de Persea
de Glycine max L.
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¢) Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no més de 30°C.
d) Presentacién:
Venta Piblico: Estuche de cartulina impreso, que contiene blister de Al/PVC incoloro,

impreso, conteniendo 1 a 100 cédpsula.

Muestra médica: ~ Estuche de cartulina impreso, que contiene blister de Al/PVC incoloro,
impreso, conteniendo 1 a 5 cipsula.

Envase clinico: Estuche de cartulina impreso, que contiene blister de Al/PVC incoloro,
impreso, conteniendo 1 a 200 cépsula.

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales v 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 rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de informacién al
paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en los
anexos timbrados de la presente Resolucién, copia de los cuales se adjunta a e¢lla para su
cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 49° del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3.- La indicacién aprobada para este producto es: “Este medicamento estd indicado en el
tratamiento de apoyo en enfermedades osteoartrésicas (osteoartriticas)”.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al ancxo timbrado
adjunto y cualquier modificacién deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.
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5.- Pharma Investi de Chile S.A., se responsabilizar4 de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o distribucién en los
Laboratorios Externos de Control de Calidad de propiedad de MLE Control de Calidad Ltda. y/o
Instituto Farmacéutico Labomed S.A. y/o Farmindustria S.A. y/o Instituto Bioquimico Beta S.A.,
seglin convenios notariales de prestacién de servicios.

6.- El titular del registro sanitario, deberé solicitar al Instituto de Salud Pablica de Chile el uso y
disposicion de las partidas internadas del producto, en conformidad a las disposiciones de la Ley N°
18164 y del Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud.

7.- Pharma Investi de Chile S.A., debera comunicar a este Instituto la primera partida ¢ serie que
se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucién, adjuntando una rnuestra en su
envase definitivo.

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado

- Direccion 1.S.P.

- CISP

- Unidad de Procesos
- Archivo
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NO Ref.:N435294/13 RESOLUCION EXENTA RW N° 6365/13
VEY Santiago, 25 de marzo de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Ximena Castro Pizarro, Responsable
Técnico y D. SERGIO CEDANO RIVERA, Representante Legal de Pharma Investi de Chile S.A.,
ingresada bajo la referencia N° N435294, de fecha de 19 de marzo de 2013, mediante la cual
solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico PIASCLEDINE CAPSULAS; el
pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion
N° 2013031946035865, emitido por Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 19 de marzo de 2013, de D.
Ximena Castro Pizarro, Responsable Técnico y D. SERGIO CEDANO RIVERA, Representante Legal
de Pharma Investi de Chile S.A., se solicitoé la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico PIASCLEDINE CAPSULAS, concedido por este Instituto de Salud Publica mediante la
resolucion exenta N° 3854, de fecha 11 de junio de 2008.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2013031946035865, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 19 de marzo de 2013;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 940 y 102° del Cédigo Sanitario,
el articulo 55°, 56° y 57° 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 590 letra b) y 61° letra b) del Decreto con
Fuerza de Ley N© 19, de 2005 vy las facultades delegadas por la Resolucidn Exenta N° 1553 de 13
de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Pharma Investi de Chile S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacion se indica:

‘ Nombre del Producto ‘ N© Registro Anterior N© Registro ‘ Fecha de
Renovado Renovacién
| PIASCLEDINE CAPSULAS | N-464/08 | N-464/13 | 11-06-2013

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

3. El N° de Registro anterior N-464/08 podra ser usado en la rotulacién del producto, por un
periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente resolucion.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: BSBA2CD7FBEA35E2F84257B390042A456
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4. La renovacion del presente registro sanitario vence el 11 de junio de 2018, 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

Incorpora Firma
Electronica
Avanzada

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

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: BSA2CD7FBEA35E2F84257B390042A456
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N© Ref.:N991785/18 RESOLUCION EXENTA RW N° 8272/18
GZR Santiago, 20 de abril de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a solicitud de D. Maria Isabel Massu Alamo,
Responsable Técnico y D. Sergio Cedano Rivera, Representante Legal de Pharma Investi De Chile
S.A., ingresada bajo la referencia N°© N991785, de fecha de 20 de abril de 2018, mediante la cual
solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico PIASCLEDINE
CAPSULAS(EXTRACTO TOTAL DE INSAPONIFICABLES DE ACEITES DE PERSEA GRATISSIMA
(GAERTN.) Y DE GLYCINE MAX L. / INSAPONIFICABLES DE ACEITES DE PULPA DE PERSEA
GRATISSIMA (GAERTN.) / INSAPONIFICABLES DE GLYCINE MAX L. ); el pago de los derechos
arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N° 2018042094479719,
emitido por Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 20 de abril de 2018, de D. Maria
Isabel Massu Alamo, Responsable Técnico y D. Sergio Cedano Rivera, Representante Legal de
Pharma Investi De Chile S.A., se solicitd la renovacidon del registro sanitario del producto
farmacéutico PIASCLEDINE CAPSULAS(EXTRACTO TOTAL DE INSAPONIFICABLES DE ACEITES DE
PERSEA GRATISSIMA (GAERTN.) Y DE GLYCINE MAX L. / INSAPONIFICABLES DE ACEITES DE
PULPA DE PERSEA GRATISSIMA (GAERTN.) / INSAPONIFICABLES DE GLYCINE MAX L. ), concedido
por este Instituto de Salud Publica mediante la resolucién exenta N° 3854, de fecha 11 de junio
de 2008.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N© 2018042094479719, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 20 de abril de 2018;

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 Pharma Investi De Chile S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
PIASCLEDINE CAPSULAS(EXTRACTO TOTAL DE N-464/13 N-464/18 11-06-2018

INSAPONIFICABLES DE ACEITES DE PERSEA
GRATISSIMA (GAERTN.) Y DE GLYCINE MAX L./
INSAPONIFICABLES DE ACEITES DE PULPA DE
PERSEA GRATISSIM A (GAERTN.) /
INSAPONIFICABLES DE GLYCINE MAX L.)

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:
Cddigo de Verificacion: 9269A96A0F80293104258275006EF5AD
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 11 de junio de 2023, 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 o i .
i 9 - 1 '

Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Codigo de Verificacion: 9269A96A0F80293104258275006EF5AD





