MODIFICA A LABORATORIO PASTEUR S.A., RESPECTO

DEL PRODUCTO FARMACEUTICO CORTYK
IMC/ION/npc COMPRIMIDOS 4 mg, REGISTRO SANITARIO N°
NC Ref.:MA514641/13 F-16683/13

RESOLUCION EXENTA RW N° 1625/14
Santiago, 27 de enero de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a presentacion de Laboratorio Pasteur S.A., por la
que solicita modificacion del periodo de eficacia para el producto farmacéutico CORTYK
COMPRIMIDOS 4 mg, registro sanitario NOF-16683/13; el Informe Técnico N¢ 225,
emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; v

TENIENPO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 949 y 1020 del Cddigo
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 590
letra b} y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion

Exenta N°® 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto Ia
siguiente;

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE para el producto farmacéutico CORTYK COMPRIMIDOS 4 mg,

registro sanitario N° F-16683/13, concedido a Laboratorio Pasteur S.A., un Periodo de
eficacia de:

24 meses, almacenado a no mas de 25° C, para el producto envasado en estuche de
cartulina impreso, que contiene blister de PVDC transparente incoloro/ aluminio
impreso, mas folleto de informacion al paciente, todo debidamente sellado.

2.- El nuevo periodo de eficacia aprobado deberd consigharse claramente en los
rotulos 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 ia

presente resolucién.
ANOTESE T COMUNT
< REE Y «ﬁ,y M“*«‘

JEFA (S) SUBDEPARTAMENTQ REGISTRI Y’“’A‘U‘?G-R-I-ZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALU;J}JBLICA DE CHILE

£ o
¢ R () sU

DISTRIBUCION:
INTERESADO

HGAS

GESTION DE TRAMITES

M istro de Fe

Av. Marathon 1.000 Nufica, Santisgo

Casilla 48 correo 21 - Cédigo Postal 7730050
Mesa Central: (5621 5755 101

Infermaciones: (5623 5755 201

wiyyispch.o



2
(Cont. Res. Reg. N° F-16.683/08)

GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD INSTITUTO DE SALUD

PLIBLICA DE CHILE
Envase clinico; Estuche de cartulina impreso, que contiene 100, 500 v 1000
comprimidos en blister de PVDC /aluminio, con folleto paciente
incluido,

Los envases clinicos estin destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales y deberan
Hevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS
ASISTENCIALES”.

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

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informaci6n al profesional v folleto de informacisn al
paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucion a lo aceplado en los
anexos timbrados de la presente Resolucién, copia de las cuales se adjuntan a ella para su
cumplimiento, sin perjuicic de respetar lo dispuesto en el Art. 49° del Reglamento del Sistema

Nacional de Control de Productos Farmacéuticos y cumplir lo sefialado en Resolucién Exenta
N° 5485/85,

3.- La indicacion aprobada para este producto es: “Profilaxis de nduseas y vomitos producidos
en pacientes en tratamiento con quimioterapia moderada a altamente emética”. S / L

S

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberin conformar al anexo timbradg ™~ *

adjunto y cualquier modificacion debera comunicarse oportunamente a este Instituto.

3.- Laboratorio Pasteur S.A., se responsabilizard del almacenamiento v control de calidad de
materias primas, material de envase-empaque, producto en proceso y terminado envasado, debiendo
inscribir en el Registro General de Fabricacién las etapas ejecutadas, con sus correspondientes
boletines de analisis, como propietario del registro sanitario.

6.- El titular del registro sanitario, o quien corresponda, deberd solicitar al Instituto de Salud
Piblica 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.

7.- Laboratorio Pasteur S.A., deberd comunicar a este Instituto Ia primera partida o serie que se
fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucion, adjuntando una muestra en su
envase definitivo.
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