Instituto de CONCEDE A SYNTHON CHILE LTDA. EL REGISTRO SANITARIO
ﬁ Salud Pablica N° F-23357/17 RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO

> Miraterio de Salud

SULIX C,I'\PSULAS CON GRANULOS RECUBIERTOS DE
LIBERACION PROLONGADA 0,4 mg (TAMSULOSINA
CLORHIDRATO)

Gobinrne de Chile
No Ref.:RF838371/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 4103/17

Santiago, 3 de marzo de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de SYNTHON CHILE LTDA., por la que solicita
registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 52° del D.S. N° 3 de 2010, deI Ministerio de Salud,
para el producto farmacéutico SULIX CAPSULAS CON GRANULOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 0,4 mg (TAMSULOSINA CLORHIDRATO), para los efectos de su importacion y distribucion en
el pais, el que seré fabricado como producto a granel y procedente de Synthon Hispania, Barcelona, envasado
en su envase secundario por el Laboratorio de Produccidon de propiedad de Synthon Chile Ltda., y en uso de
licencia de Synthon B.V., Holanda, de acuerdo a convenio de fabricacién suscrito entre las partes; el acuerdo de
la Sexta Sesion de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 15 de febrero de 2017; el
Informe Técnico respectivo N° 47; el Informe Técnico de Juridica N° 46; la Reevaluacion de antecedentes juricos
reenviados a Asesoria Juridica y reevaluados mediante Email de fecha 14 de marzo de 2017; el Informe Técnico
Analitico N° 47; 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 vy los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas
por la Resolucidn 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 Farmacéuticos, bajo el N° F-23357/17, el
producto farmacéutico SULIX CAPSULAS CON GRANULOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 0,4 mg
(TAMSULOSINA CLORHIDRATO) a nombre de SYNTHON CHILE LTDA., para los efectos de su importacién y
distribucidon en el pais, el que sera fabricado como producto a granel y procedente de Synthon Hispania,
ubicado en Pol. Ind. Les Salines, Carrer Castelld6 N° 1 08830 SA, Barcelona, Espafia, envasado en su envase
secundario por el Laboratorio de Produccion de propiedad de Synthon Chile Ltda. y en uso de licencia de
Synthon B.V., ubicado en Microweg N° 22, Nijmegen, Holanda, de acuerdo a convenio de fabricacién suscrito
entre las partes, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado a granel y envasado en su envase secundario por el Laboratorio
de Produccion de propiedad de Synthon Chile Ltda., ubicado en El Castafio N° 145, Santiago, Chile, quién
efectuara el almacenamiento; y/o almacenado por la Drogueria de propiedad de Synthon Chile Ltda., ubicada
en Santa Isabel N° 145, Lampa, Santiago, quienes, cuando corresponda, efectuaran la distribucion del
producto, por cuenta de Laboratorio Synthon Chile Ltda., como propietario del registro sanitario.

b) El principio activo TAMSULOSINA CLORHIDRATO sera fabricado por Synthon S.R.O., ubicada en
Brnénska 32, Blansko, Checoeslovaquia.

c) Periodo de Eficacia Provisorio: 24 meses, almacenado a no mas de 25° C.

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefalado 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.
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d) Presentaciones:
Estuche y/o caja de cartulina impresa y/o etiquetada que contiene blister de
PVC-PE-PVDC transparente-incoloro/Aluminio impreso que contienen desde 10 a
120 capsulas con granulos recubiertos de liberacion prolongada, todo
debidamente rotulado y sellado, mas folleto de informacion al paciente.
Estuche y/o caja de cartulina impresa y/o etiquetada que contiene blister de PVC-
PE-PVDC transparente-incoloro/Aluminio impreso que contienen desde 1 a 30
capsulas con granulos recubiertos de liberacion prolongada, todo debidamente
rotulado y sellado, mas folleto de informacién al paciente.
Estuche y/o caja de cartulina impresa y/o etiquetada que contiene blister de PVC-
PE-PVDC transparente-incoloro/Aluminio impreso que contienen desde 10 a 1000
capsulas con granulos recubiertos de liberacion prolongada, todo debidamente
rotulado y sellado, mas folleto de informacién al paciente.

Venta Publico:

Muestra Médica:

Envase Clinico:

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusiyo de Ios,EstabIecimientos Asistenciales
y deberan llevar en forma destacada la leyenda “"ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS
MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicidn de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Antagonistas de alfa adreno receptores.
Codigo ATC : GO4CA02.

2.- La formula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual forma parte
de la presente resolucion.

3.- Los rotulos de los envases, folleto de informacidn 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 Resolucion, copia de los cuales se adjunta a ella para su
cumplimiento, teniendo presente que este producto se individualizard primero con la denominacién
SULIX, seguido a continuacion en linea inferior e inmediata del nombre genérico TAMSULOSINA
CLORHIDRATO, en caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts.
740 y 820 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de
2010, del Ministerio de Salud.

4.- La indicacién aprobada para este producto es: “Este medicamento esta indicado para el
tratamiento funcional de los signos y sintomas de la Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB)”.
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5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacion debera solicitarse oportunamente a este Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la solicitud.

7.- Synthon Chile Ltda. se responsabilizard de la calidad del producto que importa y
distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucion en
el Laboratorio de Control de Calidad de su propiedad, dependencias ubicadas en El Castafio N° 145,
Lampa, Santiago, quien sera el responsable de la toma de muestras a del producto a analizar, sin
perjuicio de la responsabilidad que le compete a SYNTHON CHILE LTDA., como propietario del registro
sanitario.

8.- Laboratorio Synthon Chile Ltda., se responsabilizara del almacenamiento de los graneles
y control de calidad del producto a granel y terminado envasado, debiendo inscribir en el Registro
General de Fabricacion las etapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines de analisis.

9.- El titular del registro sanitario, cuando corresponda, 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.

10.- SYNTHON CHILE LTDA., debera comunicar a este Instituto la distribucién de la primera
partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucién, adjuntando
una muestra en su envase definitivo.

11.- El solicitante deberd cumplir fielmente con lo dispuesto en el Art.71° del D.S. N°3 de
2010, relativo a las obligaciones de los titulares de registros sanitarios, teniendo presente que la
autoridad regulatoria podra requerir de los titulares, cualquier documento legal debidamente
actualizado, que acredite el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura del fabricante y la
férmula del producto, en cualquier instante de la vida administrativa del Registro.

12.- Déjese establecido, que la informacion evaluada en la solicitud para la aprobacion 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 disposicidn de la Autoridad Sanitaria para su verificacién
cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia

Nacional de ‘= ~ /\l {’ C
Medicam‘entus ( {,[ | { ly‘

Incol Firma

Q.F. PAMELA MILLA NANJARI

JEFE
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: Cédigo de Verificacion: 6DD1B213D99796DD042580D40067B84D
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Cada capsula con granulos recubiertos de liberacion prolongada contiene:

Nicleo del gréanulo:

Tamsulosina clorhidrato 0,400 mg

Celulosa microcristalina

(1)Dispersion de copolimerc de aciao metacrilice y acrilato
de etilo (1:1)

Trietilcitrato

Talco

(2)Recubrimiento del granulo:

{1)Dispersién de copolimerc de Acido metacrilice y acrilat
o de etileo (1:1)

Talco

Trietilecitrato

Composicidén de la cépsula:

Cuerpo de color naranja:
Oxido de hierro roje
Oxido de hierro amarilio
Didéxido de titanio
Gelatina

Tapa de color oliva:
Colorante FD&C azul N°2
Oxido de hierro negro
Didxido de titanic
Oxido de hierro amarille
Gelatina

{2)c.s. para alcanzar las cantidades declaradas de recubrimiento.

{l1)Composicidén de la dispersién de copolimero de Acido metacrilico y acrilato
de etilo (1l:1):

Copolimero de acido metacrilico y acrilato de etile (1:1)

Polisorbato 80

Lauril sulfato de sodio

Materias primas utilizadas y eliminadas durante el proceso de fabricacién:
Agua
purificada
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Clave de fabricacion del producto es: M YY XXXXX Z

Interpretacion de la clave : M:Indica el mes de fabricacion (se le asignara una letra en orden
alfabético de la "A" a la "L" para cada mes,siendo A=Enero y L=Diciembre).

YY:Indica el afio de fabricacion en dos digitos.
XXXXX:Correlativo Corporativo interno de 5 digitos.

Z:Letra corresponde a cada presentacidon de empaque que se haga del mismo granel, comenzando por
la letra A y siguiendo el orden de alfabeto.

|URL Rotulo Gréfico :

http://www.i cel.ispch.cl/domdoc/GADN-
AGPTFD.nsf/All+Documents/DE899A62BA35ACAA042580E5007EF9D2/$File/RF838371_6DD1B213D99796DD042580D40067B84D_Rotulos_firmado.pdf

|URL Folleto Paciente :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
AGPTFD.nsf/All+Documents/000FC801321AE229042580E5007EF9F1/$File/RF838371_ 6DD1B213D99796DD042580D40067B84D_FolletoPaciente_firmado.pdf

|URL Folleto Profesional :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
AGPTFD.nsf/All+Documents/CD3C27D6D2151BFD042580E5007EFA17/$File/RF838371 6DD1B213D99796DD042580D40067B84D_FolletoProfesional_firmado.pdf

|URL Especificacion de Producto Terminado :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
AGPTED.nsf/All+Documents/3CD4DB8B961AFBB3042580E5007EF9AE/$File/RF838371 6DD1B213D99796DD042580D40067B84D_EPT_firmado.pdf

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: 6DD1B213D99796DD042580D40067B84D



