NC Ref.:NB76712/17 RESOLUCION EXENTA RW N° 7600/17
GZR Santiago, 21 de abril de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Julio Alejandro Jiménez Dofias,
Responsable Técnico y D. Julio Jimenez Dofias, Representante Legal de Laboratorios Recalcine
S.A., ingresada bajo la referencia N0 N876712, de fecha de 18 de abril de 2017, mediante fa cual
solicita la renovacidn del registro sanitario del producto farmacéutico KOPODEX SOLUCION ORAL
100 mg/mL(LEVETIRACETAM); el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante
el comprobante de recaudacién N° 1556092, emitido por Instituto de Salud Plblica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERC: Que, medianke la presentacion de fecha 18 de abril de 2017, de D. Julio
Alejandro Jiménez Dofias, Responsable Técnico y D. Juiio Jimenez Dofias, Representante Legal de
Laboratorios Recalcine 5.A., se solicitd la renovacién del registro sanitario del producto
farmacéutico KOPODEX SOLUCION ORAL 100 mg/mL(LEVETIRACETAM), concedido por este
Instituto de Salud Piblica mediante fa resolucion exenta N© 5192, de fecha 13 de junio de 2607.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N¢ 1556092, emitido por Institute de Salud Pablica con
fecha 18 de abril de 2017;

TENIENDO PRESENTE: I¢ dispuesto en el articulo 96°¢ del Cadigo Sanitario, el articulo
120 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el Decreto Supremc NC 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que e
confieren los articutos 590 letra b) y 610 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley NO 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N¢ 292 de 12 de febrero de 2014, dei
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorios Recalcine S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacidn se indica:

Nombre del Preducto ‘ N© Registro Anteri0r§ N9 Registro Fecha de
b L Renovado i Renovacion |
KOPODEX SOLUCION ORAL 160 F-16138/12 | F-16138/17 I 13-06-2017 |
., mg/mLAEVETIRACETAM) I . I

2. La presente resolucidn so6lo consigna la modificacion del N°® de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacidén debe ser expresamenie autorizada.

La presente resalucidn podré ser vakdada en vwiiIspdocetispoh.d con el skulentes Idenlificador:
Céadigo de Verificacian: F272E49CEEF1534904258109006511CD



3. La renovacidn del presente registro sanitario vence el 13 de junio de 2022, de
acuerdo a la fecha de inscripcién del reqistro, para lo cual el titular del registro sanitario deherd
solicitar su renovacidn entre los 90 dias previc al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencla
Nacional de

Medicamentos
! i
“Hirtbinics
Avinrada o

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

La presente resolucidn podré ser validada en vivww Ispdocelispet.d con el sigulents idenlificedor: Gddigo de Verilicacttn: F2T2E49CEEF1624804258309006511CD




 MODIFICA A  LABORATORIOS RECALCINE S.A.,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO KOPODEX
SOLUCION ORAL 100 mg/mL, REGISTRO SANITARIO

CRHMZpC |
_ N° Ref.:MA407397/12' © 0 No F-16138/12

RESOLUCION EXENTA RW No° 2079/13
Santiago, 28 de enero de 2013
.- VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a presentacidn de
1@ que solicita” modificacién del periodo de eficacia para el producto farmacéutico
. KOPODEX ' SOLUCION - ‘ORAL 100 mg/mL, registro sanitario NOF-16138/12; el
Informe Técnico N° 256, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; y

Laboratorios Recalcine S.A., por

ST S’anitario';'_.de"l ‘Reglamento del- Sistera Nacional de Control de Producto
- aprobade por el Decreto Supremo NO-3 de 2010 del Ministerio de Salud y
- cletra b) y 610 Jetra b), del'D.F,L. No 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
- Exenta N° 1553 .de"13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto Ia
. 'siguiente; .- oo R R

s TENIENDOPRESENTE las disposiciones de los articulos 94° y 1020 del Cédigo

RESOLUCIG® N
1.~ AUTORIZASE para el producto farmacéutico KOPODEX ~ SOLUCION ORAL
. 100 mg/mL, registro sanitario N®:F-16138/12, concedido a Laboratorios Recalcine S.A., un
~.--Periodo de eficaciade: . RO R
':}-_-48"r'r1'eses,' a'!mécéhédoﬁa':'_'nlb -rr_iés;':d'é 300°C, para el producto farmaceutico envasado
en .e'st"uch_e_.de.'éa'rtu'lih"a"cointén'ie'n’do'fra's'co de vidrio clase III, con tapa plastica de
~ seguridad 'y _ciJChar_a-'o"'je'ringa"doSifiCadora,- mas folleto de informacién al paciente.
. Todo debidamente rotulado-y sellado."

oo 2,5 Elnuevo periodo de’ eficacia’ aprobado ‘debers consignarse claramente en los
o rdtdlos del producto, indicando corrio “Fecha de Vencimiento”, el mes y afio de expiracién de
o lateficacia del ‘producto, en ‘todas ias series o lotes que se fabriquen con posterioridad a Ia
i presente resofucidn. . S -

P

o "'.:ANc’)fESEgy;ggihﬂ,é_N}QUESE
T e W o ‘)

o / . |
: ; ‘J_’f R
Wi “;?“7’{‘ /—)
U DR {FIHELEN ROSENBLUTH LOPEZ
BDEFPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
.. AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

- INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

o U3EFASU

" DISTRIBUCION:
-INTERESADG L
: UNIDAD DE PROCESOS
" "GESTION DE TRAMITES
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. Olguin Ro'frén;';:’:Re_spbhsable"Técnic‘d-.y D. ulio Jimenez Dofias,
- Laboratorios ‘Recalcine . S:A:,- se solicité la renovacién del
: -_'_-farn'étéu'_tito._.KOP'_OD'EX-SOLUCION'_ORA’L- ioo ma/ml, concedi

“Publica médiante fa resofucién:exenta N0 5192, de fecha 13 de jumio de 2007.

- ediante el'comprobante de”
: 'f_é(':ha"_i __clé'jur_'ii_o.d'e ;20’12; y

‘el articulo 1290 del’Reglamento ‘del Sisterna :Nacional de Control d
G aprobads’poriel Decreto ‘Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Sa
. -que me confieren los articulos 599 letra b) 'y 610 letra b) del Decre
©.de 2005 y'las facuitades delegadas’por la-Resolucién Exenta N© 334
LNPT597 :del 30 ‘de rrerzo - de 2011;" ambas: del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto Ia
esiguienter o T T

RESCLUCIGN EXENTA RW N° 10449 /i2
Santiago, 1 de junio de 2012

:."__-_:_;_mg/mL,':fel-._'p'a"gd'_d_e 165 ';"_'dérechds'_arancelarios correspondientes, medi
_'-récaudacif_in"NO 980478, ‘emitido por Instituto de Salud Pdblica; y

L -".:-ﬁcoi}JSibEhANDb: s
- PRIMERO: _'Que',‘ﬁédia’hté la presentacién de fecha 1 de junio de 2012, de D. Carlos
Representante Legal de
registro sanitario del producto

do por este Instituto de Salud

o.r

. SEGUNDO: :Que, consta ‘el “pago ‘de los derechos arancelarios correspondientes,
recatdacion N© 980478, emitido por Instituto de Salud Pudblica con
;. TENIENDO PRESENTE: [o ‘dispuesto de 1ds articulos 940 y 1020 del Cédigo Sanitario,
e Productos Farmacéuticos,
lud; en uso de las facultades
te con Fuerza de Ley No 10,
del 25 de febrero de 2011 y

. RESOLUCI6N
1 RENUEVASE »

;-n:d'n'b_i'é"'d"é'_'-.L'a'bbr"a'tdr'ibs'Rec’a'lcirie SA. el registro sanitario del

o products farmacéutico que a contindacién se'indica: . -

PR \ (o133 o]} del-Producto S N9 Registro Anterior | N9 Registro " Fecha de

S S -Renovado . Renovacién

KOPODEX SOLUCION ORAL 100 m/ril. . =" . F-16138/07 | F-16138/12

13-06-2012

: 'niar_lﬁéﬁi_éndp--vIgEn!:_é_'las'5:rr_ienc'i:onés aprobadas en’ el 1
~ - rodificacién deba Ser expresamente autorizada:

B ﬁ'2.’:"La':'pi;ESEnfcé"-ireSo!L'J'c‘ié'h'-ééEo ohsigna Ia ‘modificacién del N° de Registro Sanitario,
egistro anterior, de modo que toda otra

3.8 _-|_\'|'5__'.'de'j_Ré‘g'i_s't_'r'o'ﬂa'_|:-|_t'er_i'c}t".fF_'_-"l_'é'i'Bs'jQ_7"_:p'od'ré ‘ser usado en [a rotulacién del producto, por un
o ‘periodo maxirmo de seis meses, a contar dela fecha de la presente resolucion,

L presents resolUcién podrd sef vaidats o Wit fspclocelispch.ol Sor e siguiente identiizader
L Otdige de Verifacién: £42ARNDCBECECEREMIETATI00002982




s 4 La renovacidn del presente registro sanitario vence el 13 de junio de 2017, de
© .acuerdo’a la“fecha de'inscripeién dal registro, para [o cual el titular del registro sanitario debers
solicitar sy Tenovadon. - entre .lgs .90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la

. ANOTESE Y COMUNIQUESE

Nicional de -

Medicamentos
: IacarperaFirma
! . Eloctr;

o0 QUF. GERMAN CHAMY CORDOVA
. JEFE SECCION REGISTROS FARMACEUTICOS
S AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
s INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

L presents esolungn Pt e vafidad en wwisgriocelispeh.dl con of siguisnte identiicador:
S ool Codigo de Verificacién: mDGBaCEGEBMAﬂDDUUEEB




~ la que solicita madificacion del

- UNIDAD DEPROGESGS .~ GALL

FULIEER T D

.. @HELE L ' ‘ INSTITUTO PE SALUD

PUBLICA DE CHILE
MODIFICA A LABORATORIOS RECALCINE S.A,,
'RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
KOPODEX SOLUCION ORAL 100 mg/mL, REGISTRO
SANITARIO N° F-16138/07

- N° Ref MA220605/10
- JON/rfa

Resolucion Exenta RW N° 13596/10
Santiago, 25 de octubre de 2010

~VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Recalcine S.A., por

' periodo de eficacia para e producto farmacéutico KOPODEX
- “SOLUCION ORAL 100 myg/mL.; registro sanitario N°F-16138/07; el Informe Técnico N° 1678,
- emitido por la'Unidad de Metodologias Analiticas; 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 Supremao N® 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
- letra b) 'y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién

- Exenta N°'2291 de 2009; del Instituts de Salud Pdblica de Chile, dicto la siguiente:
. RESOLUCION

1.2 AUTORIZASE para el producto farmacéutico KOPODEX SOLUCIGN ORAL 100
mg/mlL; regis’tro'_san'itario_'ND'F-16’138/07,’ concedido a Laboratorios Recalcine S.A., un Periodo

- deeficaciade: .

'-:':2:4'._més:e'é-a-'tma'cénédo"_é"-"hd 'rn_'a’s"_':de'SO"’C'para el producto envasado en Estuche de
- - cartulina‘impreso que ‘contiene frasco de vidrio ambar, clase hidrolitica [Il, etiquetado,
. :provisto de tapa plastica de seguridad, incluye cuchara o jeringa dosificadora.

- 2-El nuevo periodo de eficacia a
- -del. producto, indicando ‘como '

- eficacia del producto; en toda

"L presente resolucién. -

probado deberd consignarse claramente en los rétulos
“Fecha de Vencimiento”, el mes y afo de expiracion de la
s las ‘seriés o lotes que se fabriquen con posterioridad a la

TSR ANOTESE Y COMUNIQUESE
..’/"."\,’U? 8{, SRR <
2 ‘@M:NTO ]P,’J’;‘?\'\-: S B
N P /
B (.\_.-"\'{-“‘l\kt 3 1 . o
R e A\ 1s _
- Q.E IMBROEESRErPANITAL ENZUE LA

N JERGSISURDERARTAMENTO REGISTRO
\\» . INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
o blSTh'lBQCiO’N:.\.\&;J;:;:%% SRR i

INTERESADD. e L

 'GESTIONDETRAMITES ' /% QLY

S Mingssnd elmen
o o SR Hscrito) fFiefinerite
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AV Marathion 1.000, Rlufos, Santiago * Casilla 48 Carreo 21, Codi
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" ‘GOBIERNO DE CHILE e
-7 MINISTERIO DE SALUD INSTITUYTO DE SALUD
e e PUBLICA DE CHILE

CONCEDE A LABORATORIOS RECALCINE S.A., EL

REGISTRO SANITARIO F—lﬁ’.l38/07, RESPECTO DEL

SRR _ : "PRODUCTO FARMACEUTICO KOPODEX
© IMCHRLVEY/AMMgpy  SOLUCTON ORAL 100 mg/mL. U
U182

' BLI/Ref. 1012306 13.06. 200 7=

.. RESOLUCION EXENTA N° _

© SANTIAGO, =

... VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Recalcine S.A.,
. opor la que solicita’ registro sanitario, de' acuerdo a lo sefialado en el articulo 30° letras )y
1) del D.S. N° 1876/95, del - Ministerio ‘de Salud para el producto farmacéutico KOPODEX
. 'SOLUCION ORAL-100 ‘mg/mL,; para los efectos de su fabricacién y distribucién en el pafs el
..que serd fabricads por Laboratorios Recalcine S.A. y/o Laboratorios Lafi Ltda., de acuerdo a
. . convenio dé fabricacién suscrito enire las partes; el acuerdo de la Tercera Sesion del Grupo de
- Trabajo para Evaluacién de Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 25 de Abril de 2007; el
- Informe Técnico respectivo; y - S

S “ TENIENDO PRESENTE: - las disposiciones de los articulos 94° y 1020 del Cadigo
- ‘Sanitario;" del’ Reglamento del Sistema Nacional de ‘Control de Productos Farmacéuticos,
“.. aprobado por.el decreto supremo 1876 de 1995, dél Ministerio de Salud y los articulos 59° letra
. b)y61° letra by, del DF'L'.:NF’.'.I-dé'_200'5,'d'ict0'la"siguiente:

. REsoOoLuU CI 0 N

ER 1 INSCRIBASE . en el ‘Registro Nacional - de Productos Farmacéuticos bajo el N°
- F-16.138/07, el producto farmacéutico KOPODEX SOLTUCION ORAL 100 mg/mL, a
- nombre de Laboratorios Recalcine S:A. para Ios efectos de su_ fabricacién y distribucién en el
. pafs, en las condiciones qiie ¢ indican: - SR
i) Este ":r'oduCto"_”séré"_;fabl'ic"a'dd_cbmo"pro’du'c't'o terminado por los Laboratorios de
..~ Produccién de propiedad de Laboratorios Recalcine S.A; ubicado en Avda. Carrascal N° 5670,
" Quinta’ Normal, Santiago y/o Laboratorios Lafi Ltda., ubicado ' en Avda. Carrascal N° 5650,
- Quinta Normal,’ Séﬂtiag’o,--por"_é'ue_nta";.de 'Laboratorios "Recalcine S.A., quien efectuard Ia

- ¢ distribucién como propietario del Tegistro sanitario.

ST b)_.]-é:-'.féfﬁlmlal 'F"P'T'C’b.éaé" .'COT.T._‘"fSPO'.Ilde;a 1a sigiiente ‘composicién y en la forma que se
Coonosefialan e Dt o

s Cada100 ml. de solucién oral contiene; .-
© Hidroxietilcelulosa
~Sorbitol solucion '
- Acido citticoanhidro
o Citratdd_é'sbdid'gdihid_ra'to':'_-. el
7 Propilparabend sédico
- "Metilparabeno s6dico

10,000 g

S Sucralosa e
" Esenciadeplitanc
. “Esenciadetoffe” R

_ Aceite de ricing hidrogenado

“Agua purificada ¢s.p. e

'. - Av. Marathon 1,000 - Nufioa - Casilia 48 —-Sanfiago - Teléfono: 350 74 77 - Codigo Postal: 7780050 - www.ispch.cl




REE 2
(Cont. Res. Reg. F-16.138/07)

- GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIC DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

- ¢) Periodo dé eficacia Provisorio: 24 meses, almacenado a no més de 25°C.
e T "Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en e]
punto 3 de la Resolucién Exenta N°1773/06, debera
presentar los resultados del estudio de estabilidad a
tiempo real para respaldar el periodo de eficacia
. provisorio otorgado, en un plazo méximo de 2 afios a

‘partir de la fecha de la presente resolucign”.

. d) Presentacién: S
*:Venta piiblico: - Estuche de cartulina impreso, que contiene frasco de vidrio dmbar clase
St hidrolitica IIT, etiquetado, provisto de tapa plastica de seguridad, incluye
7 cuchara o jeringa dosificadora, con 60 a 360 ml de solucién oral.

© " Muestra médica: Bstuche de cartulina im

: Preso, que contiene frasco de vidrio dmbar clase
s cohidrolitica TT, etiquetado, provisto de tapa pléstica de seguridad, incluye
: : '-"cﬂchara_“o'_jeringa dosificadora, con 15 a 360 ml_ de solucidn oral.

) Condici6n de vents: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO

_ o2 Los ‘tétulos de los -envases, . folleto ‘de informacién al profesional y folleto de
informacién ‘al paciente aproba'd'o's_;'dfs_bén'cdrr_f:spondef €xactamente en su texto y distribucién a

1o aceptado en el anexo timbrado'de la presente Resoluci6n, copia del cual se adjunta a ella para

- su cumplimento,  teniendo presente qiie este producto se individualizarg primero con la
- denominacién KOPODEX, seguido-a continuacién en linea nferior © inmediata del nombre
1 genérich LEVETIRACETAM, en’caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar Io
- dispuesto en los Art. 490y 52° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos

S ;3.---_'La.::indicéci§’_>n-apri;)bada para ésté'jji_'ddubto' es:
- -adultos y en 1ifios a partir de los 4 afos de edad con epil
© 7 tratamiento de las crisis convulsivas de inicio parcial con

“Su 150 est4 indicado en los pacientes

€psia, como terapia concomitante en el

0 sin generalizacién secundaria®.

T R EE R I _l'l!a's"cép'ec'ifi_éacioﬁe's :de_ calic'l'zid'.--dél'pr_o'ducto terminado deberan conformar al anexo
e timbrado adjunto y cualquier modificaci6n deber4 comunicarse oportunamente a este Instituto.

L -:_-5'._-2 -Lébota{tbﬁ_ds '__Re’calc'im_é ::.S."A'. ‘y/o Laboratorios Lafi Ltda,

S cuando corresponda; - del _almaCenamjé'nto'-y'_cjontrt)l'_de'calid

» 8€ responsabilizaran,
ad de materias primas, material de

i ~envase-cmpague, prodicto en proceso ¥ terminado’ envasado, debiendo inscribir en el Registro
. General de Fabricacién las etapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines de analisis, sin
- ‘perjuicio de la tesponsabilidad que le compéte a Laboratorios Recalcine S.A., como propietario

6.5 La prestacién de servicios autorizada deberd figurar en los rétulos, individualizando
~-¢on ‘su nombre 'y :direcci6n -al -fabﬁcante' y distribuidor, debiendo anotar ademas el niimero de

- partida'o serie cortespondiente. -

- /AV.Marathon 1000 - Nufioa - Casilla 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Codigo Postal: 7780050 - www.ispch.cl




3
- (Cont. Res. Reg. F-16.138/07)

" GOBIERNO DE CHILE
- MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

_ 7.- EI tltular del Tegistro’ sanitario, o quien corresponda, deberi solicitar al Instituto de
-"Salud Piiblica“de Chile &l 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
Saled. .

8 Laboratorlos Reca]cme S A deberd comunic;
. serié que s& fabrlque de acuerdo ‘a las: dJ.S
- muéstra en'su envase deflmtwo

ar a este Instituto la primera partida o
posiciones de la presente Resolucién, adjuntando una

ANQTESBY COMUNIQUESE

{ 'JULIO GARCIA MARENO
/- DIRECTOR (5)
] UTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

ST DISTRIBUCION :
R __._Laboratorlos Recalcme S. Al
“. '~ Laboratcrios Lafi Ltda
PR .:__D1recc10nI SP.
S0 Unidad deProcesos S
L _ -'Archwo ' S

fto 'ielmente
inistro de Fe

AV Marathori 1000 - Rufica - Casilla 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Codigo Postal: 7780050 - www.ispch.c!




IS

INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

MODIFICA A LABORATORIOS RECALCINE
S.A, RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO KOPODEX SOLUCION

ORAL 100 mg/mL, REGISTRO SANITARIO N°
N° Ref.:MA8590/09 F-16138/07

RVM/rfa
Resolucién Exenta RW N° 7346/10
Santiago, 14 de mayo de 2010

SORILENS va

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Recalcine S.A., por
la que solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el producto
farmacéutico KOPODEX SOLUCION ORAL 100 mg/mL, registro sanitario N°F-16138/07; el
Informe Técnico N° 818, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; 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 N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 2291 de 2009, del instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE las nuevas especificaciones de producto terminado para el producto
farmacéutico KOPODEX SOLUCION ORAL 100 mg/mL., registro sanitario N° F-16138/07,
concedido a Laboratorios Recaicine S.A., las cuales deben conformar el anexo timbrado de la
presente resolucion para su cumplimiento.

J\DR. QF /ICTOR ESTRADA YEVENES
E (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO
TITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

. ANO COMUNIQUESE
P |
A AENTQ Lo
/// ‘Q’\?:\‘\ /?Z%g"fc‘\
WL . ey

UNIDAD DE PROCESDS
GESTION DE TRAMITES

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago * Casilla 48 Correo 21, Cédigo Posial 7780050 + Mesa Cerdral (56-2) 5755 101, Informaciones (56-2) 5755 201
www.ispdh.d



LABORATORIOS RECALCINE S.A.

r Dpto. Registros y Asuntos Regulatortos
Av. Carrascal 5670, Santiago Chile
Fono: 6746900 - Fax: 6781650

ESPECIFCACIONES

ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO 1

- KOPODEX
SOLUCION ORAL 100 mg/ml

MATERIAL DE EMPAQUE : Estuche de cartulina impreso que contiene frasco de vidrio ambar, clase hidrolitica 111,
etiquetado, provisto de tapa plistica de seguridad, incluye cuchara o jeringa

Contenido promedio + 5%
CALIDAD MICROBIOLOGICA
Recuento total : £1000 ufc/ml
Hongos y levaduras : < 100 ufc/ml
E. Coli : ausencia
Salmonella sp : ausencia
P. aeruginosa : ausencia
S. aureus : ausencia

IDENTIDAD DEL PRINCIPIO ACTIVO
Levetiracetam : Positivo

VALORACION DE PRESERVANTES
Metilparabeno sédico : 0,1275 - 0,165 g/100 ml
Propilparabeno sédico : 0,01275 - 0,0165 /100 ml
(85,0 - 110,0% de lo declarado)

VALORACION DEL PRINCIPIO ACTIVO
Levetiracetam: 100 mg/ml

Limites: 90,0 ~ 110,0 mg/ml.

(90,0 - 110,0% de lo declarado)

SUSTANCIAS RELACIONADAS
Individual <0,5%
Total <2,0%

dosificadora.
L ESPECIFICACIONES METODOS UTILIZADOS j
ASPECTO Visual
Liquido levemente viscoso, tramslicido a débilmente
opalescente, incoloro o levemente amarillento, olor a platano y
sabor dulce.
pH PHmetro
50-6,0
DENSIDAD Picnémetro
1,10-1,19
VISCOSIDAD Viscosimetro Brookfield, spindle 1 -6 pm - 25°C
40 - 120 cps
CONTENIDO PROMEDIO USP 32 Ed. p. 257
Mayor de lo declarado
VARIACION DE CONTENIDO USP 32 Ed. p. 257

USP32Ed.p. 71y p. 75

Tiempo de retencién HPLC
HPLC
HPLC
HPLC
EPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

SUEDEPTO REGISTRO
UNIDAD METODOLOGIA ANALITICA

1.2 MAY 2010
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MODIFICA A LABORATORIOS RECALCINE S.A,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
KOPODEX SOLUCION ORAL 100 mg/mL, REGISTRO
SANITARIO N° F-16138/07

N® Ref.:MA229695/10
JON/rfa

Resolucion Exenta RW N° 13596/10
Santiago, 25 de octubre de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Recalcine S.A., por
la que solicita moditicaclén del periodo de eficacla para el producto farmacéutico KOPODEX
SOLUCION ORAL 100 mg/mL, registro sanitario N°F-16138/07; el Informe Técnico N° 1678,
emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; 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 N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 2291 de 2009, del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE para el producto farmacéutico KOPODEX SOLUCION ORAL 100
mg/mL., registro sanitario N° F-16138/07, concedido a Laboratorios Recalcine S.A., un Periodo
de eficacia de:

24 meses almacenado a no mas de 30°C para el producto envasado en Estuche de
cartulina impreso que contiene frasco de vidrio &mbar, clase hidrolitica Ill, etiquetado,
provisto de tapa plastica de seguridad, incluye cuchara o jeringa dosificadora.

2.- El nuevo periodo de eficacia aprobado debera consignarse claramente en los rétulos
del producto, indicando como “Fecha de Vencimiento®, el mes y afio de expiracion de la
eficacia del producto, en todas las series o lotes que se fabriquen con posterioridad a la
presente resolucién.
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GOBIERNO DE CHILE

MINISTERIO DE SALLID '?.l w
CONCEDE A LABORATORIOS RECALCINE S.A., EL
REGISTRO SANITARIO F-16.138/07, RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO KOPODEX
JMC/HRL/VEY/AMM/spp SOLUCION ORAL 100 mg/mL.

BL1/Ref.: 10123/06 13.06.2007-005192

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Recalcine S.A.,
por la que solicita registro sanitario, de acuerdo a lo sefialado en el articulo 30° letras o)y
f) del D.S. N° 1876/95, del Ministerio de Salud para el producto farmacéutico KOPODEX
SOLUCION ORAL 100 mg/mL, para los efectos de su fabricacién y distribuci6n en el pafs el
que ser4 fabricado por Laboratorios Recalcine S.A. y/o Laboratorios Lafi Ltda., de acuerdo a
convenio de fabricaci6n suscrito entre las partes; el acuerdo de la Tercera Sesi6n del Grupo de
Trabajo para Evaluacién de Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 25 de Abril de 2007; 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 59° letra
b) y 61° letra b), del DFL. N° 1 de 2005, dicto la siguiente:

R E S OL UC 1 0N

L.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos bajo el N°
F-16.138/07, el producto farmacéutico KOPODEX SOLUCION ORAL 100 mg/mL, a
nombre de Laboratorios Recalcine S.A., para los efectos de su fabricacién y distribucién en el
pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd fabricado como producto terminado por los Laboratorios de
Produccién de propiedad de Laboratorios Recalcine S.A., ubicado en Avda. Carrascal N° 5670,
Quinta Normal, Santiago y/o Laboratorios Lafi Ltda., ubicado en Avda. Carrascal N° 5650,
Quinta Normal, Santiago, por cuenta de Laboratorios Recalcine S.A., quien efectuard la
distribucién como propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la forma que se
senala:

Cada 100 mL de solucién oral contiene:
Levetiracetam 10,000 g

Hidroxietilcelulosa
Sorbitol solucién

Acido citrico anhidro
Citrato de sodio dihidrato
Propilparabeno sédico
Metilparabeno sédico
Sucralosa

Esencia de platano
Esencia de toffe

Aceite de ricino hidrogenado
Agua purificada c.s.p.

—
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(Cont. Res. Reg. F-16.138/07)

GOBIERNO DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD D SALUD
DR CHULE

<) Perfodo de eficacia Provisorio: 24 meses, almacenado a no mis de 25°C.

"Déjase establecido, que de acuerdo a lo seiialado en el
punto 3 de la Resoluci6n Exenta N°1773/06, debera
presentar los resultados del estudio de estabilidad a
tiempo real para respaldar el periodo de eficacia
provisorio otorgado, en un plazo méximo de 2 afios a
partir de la fecha de la presente resolucién™.

d) Presentacion:

Venta piblico:  Estuche de cartulina impreso, que contiene frasco de vidrio 4mbar clase
hidrolitica 11, etiquetado, provisto de tapa plstica de seguridad, incluye
cuchara o jeringa dosificadora, con 60 a 360 mL de solucién oral.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso, que contiene frasco de vidrio 4mbar clase

hidrolitica 11, etiquetado, provisto de tapa pléstica de seguridad, incluye
cuchara o jeringa dosificadora, con 15 a 360 mL de solucién oral.

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

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informaci6n al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribuci6n 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 individualizars primero con la
denominacién KOPODEX, seguido a continuacién en linea inferior ¢ inmediata del nombre
genérico LEVETIRACETAM, en caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo
dispuesto en los Art. 49° y 52° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos.

3.- La indicacion aprobada para este producto es: “Su uso est4 indicado en los pacientes
adultos y en nifos a partir de los 4 anos de edad con epilepsia, como terapia concomitante en el
tratamiento de las crisis convulsivas de inicio parcial con o sin generalizacién secundaria”.

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

5.- Laboratorios Recalcine S.A. y/o Laboratorios Lafi Ltda., se responsabilizarén,
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 Fabricaci6n las etapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines de anilisis, sin
perjuicio de la responsabilidad que le compete a Laboratorios Recalcine S.A., como propietario
del registro sanitario.

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

con su nombre y direccién al fabricante y distribuidor, debiendo anotar ademis el nimero de
partida o serie correspondiente.
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(Cont. Res. Reg. F-16.138/07)

GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

7.- El titular del registro sanitario, 0 quien corresponds, debers solicitar al Instituto de
Salud Publica 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., deberd comunicar a este Instituto la primera partida o
serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucién, adjuntando una
muestra en su envase definitivo.

JULIO GARCIA MARENO
DIRECTOR (S)
O DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Laboratorios Recalcine S.A.
- Laboratorios Lafi Ltda.

- Direccién 1L.S.P.

- CISP

- Unidad de Procesos

- Archivo
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