e, SANITARIO N°¢ F-24928/19 RESPECTO DEL PRODUCTO

FARMACEUTICO _MIRAGRAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2,5
mg (NARATRIPTAN)

ﬁ‘ Instituto de CONCEDE A PHARMA INVESTI DE CHILE S.A.,, EL REGISTRO

Golijnrnw de Chike

No Ref.;RF1103227/18 RESOLUCION EXENTA RW N° 14816/19
Santiago, 8 de julio de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Pharma Investi de Chile S.A., por la que solicita
registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 52° del D.S. N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud,
para el producto farmacéutico MIRAGRAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2,5 mg (NARATRIPTAN), para los
efectos de su importacion y distribucion en el pais, el que serd fabricado como producto terminado y
procedente de USV Private Limited, India; el Certificado de Producto Farmacéutico correspondiente; el acuerdo
de la Vigésimo Quinta Sesién de Evaluacién de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 25 de junio de
2019; el Informe Técnico respectivo N° 401; |a Resolucién Exenta RW N® 1050 del 14 de enero de 2019 que
abrié un término probatorio por Art. 49°; |os antecedentes ingresados por el titular con fecha 1 de fabrero de
2019, comao respuesta a la resolucién antes indicada; el Informe Técnico de Juridica N° 1168; los Informes

Técnico Anallticos N® 41 y N® 555; el Informe Técnico de Bioequivalencia N° 147; el Informe Técnico de
Validacion N° 291;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que se han adecuado los rétulos para el cumplimiento de los Arts.
90° y 91° del D.S. N°3 de 2010 del Ministerio de Salud, incorporando fecha (mes/afio) de fabricacidn;
SEGUNDO: Que se suprime a la Droguerfa propiedad de Pharma Invest de Chile S.A., ubicada en Volcan
Tronador 800-A; Parque Industrial Lo Boza, Pudahuel, Santlago de las funciones de Almacenamiento,
Distribucién, Re-acondicionamiento local e Importador, por encontrarse inhabilitada para realizar sus
actividades; TERCERO: Que se suprime a Pharma Invest de Chile S.A., ubicado en Av. Andrés Bello N° 1495,
Providencia, Santiago de la funcién de Distribuidor, por no ser un establecimiento sanitario autorizado para
dicha actividad; CUARTO: Que todos los andlisis mencionados en las Especificaciones de Producto Terminado
son necesarios para evaluar |a calidad del producto y que no presentan complejidad para su realizacién en las
dependencias de los laboratorios de control de calidad u otro capacitado dentro del territorio nacional; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 96° de| Cédigo Sanitario; del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del
Ministerio de Salud y los articulos 599 letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas

por la Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicte la
siguiente:

RESOLUCION

1,- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el No F-24928/19, el
producto farmacéutico MIRAGRAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2,5 mg (NARATRIPTAN) a nombre de Pharma
Investi de Chile S.A,, para los efectos de su importacién y distribucién en el pais, el que serd fabricado como
producto terminado y provcedente de USV Private Limited, ubicado en H-13, 16, 16A, 17, 18, 19,20, 21 & E22,
OIDC, Mahatma Gandhi Udyog Nagar, Dabhel, Daman, IN-396210, India, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado terminado, con re-acondicionamiento
local, por la sociedad comercial de propiedad de Pharma Investi de Chile S.A., ublcada en Av, Andrés Bello N°
1495, Providencia, Santiago. El almacenamiento y distribucién seran efectuados por el Laboratorio
Farmacéutico de Produccién propiedad de Laboratorios Garden House Farmacéutica S.A., ubicado en Avda.
Pdte. Jorge Alessandrl Rodriguez N° 12310, San Bernardo, Santiago, por cuenta del titular del registro
sanitario. El re-acondicionamiento local serd realizado por el Laboratorio Farmacéutico de Produccidn propiedad
de Laboratorios Garden House Farmacéutica S.A., antes individualizado. El re-acondicionamiento local consistira
en: re-estuchado sin cambio de presentaciones, insercién o recambio de folletos de informacién al paciente y
sellado de estuches, cuando corresponda. Déjese establecido que de requerir la transformacion de envases de
presentacién Venta Plblico o Envase Clinicoe en envases de presentacion Muestra Médica, ésta deberd ser
solicltada solo una vez obtenido el registro sanitario, independientemente y bajo la prestacién de

"Reacondicionamiento Local por Unica Vez", acompafiando los antecedentes res ectivos y pagando el arancel
! ’ p
correspondiente.

b) El principio activo NARATRIPTAN CLORHIDRATO serd fabricado por USV Private Limited, ubicado en
B - 1/8, M.I.D.C., Lote Parshuram Indl. Area, Tal. Khed Ratnagiri 415722, Maharashtra State, India.

c) Periodo de Eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 300°C.
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d) Presentaciones:
Estuche de cartulina, impreso, debidamente sellado y rotulado, que contiene Blister
Venta Publico: de Alu/Alu impreso, que contiene 2 a 10 comprimidos recubiertos, més folleto de

informacion al paciente en su interior.
Estuche de cartulina, impreso, debidamente sellado y rotulado, que contiene Blister
Muestra Médica: de Alu/Alu impreso, que contiene 1 a 10 comprimidos recubiertos, mds folleto de
informacién al paciente en su interior.
Estuche de cartulina, impreso, debidamente sellado y rotulado, que contiene Blister
Envase Clinico:  de Alu/Alu impreso, que contiene 2 a 1000 comprimidos recubiertos, mas folleto de
informacién al paciente en su interior.

Los envases clinicos estédn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales

y deberdn 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: Antimigrafioso.
Cddigo ATC : N02CCO02,

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

3.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de informacién
al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucion 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 individualizara primero con la denominacién
MIRAGRAN, seguido a continuacién en linea inferior e inmediata del nombre genérico NARATRIPTAN, 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. Adicionalmente, se debera cumplir con lo estipulado en el Decreto N° 13 de 2012
del Ministerio de Salud, en el sentido de incorporar en los rétulos del envase secundario aprobados,

fmégenes y textos asociados (Isologo) para aquellos productos farmacéuticos que presenten la
condicitn de Bioequivalente.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “Tratamiento agudo de los ataques de
migrafia con o sin aura”.
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5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberdn conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacién debera solicitarse oportunamente a este Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la solicitud.
7.- OTORGUESE a este producto farmacéutico la condicién de equivalente terapéutico.

B.- Pharma Investi de Chile S.A. se responsabilizara de la calidad del producto que importa
y distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucion en
los Laboratorios Farmacéuticos de Control de Calidad Externos de propiedad de Chilelab Services SpA
{Quilalhue SpA), ubicado en Obispo Arturo Espinoza Campos N° 2761, Macul, Santiago y/o MLE
Laboratorios Ltda., ubicado en Rodrigo de Araya N° 1600, Nufioa, Santiago y/o Laboratorios Davis
S.A.; ubicado en Avda. Gladys Marin Millie N® 6366, Estacién Central, Santiago y/o por el Laboratorio
Farmacéutico de Produccién propieda de Laboratorios Garden House Farmacéutica S.A., ubicado en
Avda. Pdte. Jorge Alessandri Rodriguez N° 12310, San Bernardo, Santiago, sin perjuicio de la
responsabilidad que le compete a Pharma Investi de Chile S.A., propietario del registro sanitario.

9.- La prestacién de servicios autorizada deberd figurar en los rétulos, individualizando con
su nombre y direccion al fabricante y distribuidor.

10.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de Chile el
uso y disposicién 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,

11.- Pharma Investi De Chile S.A., deberd comunicar a este Instituto la distribucién de la

primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucidn,
adjuntando una muestra en su envase definitivo.

12.- El solicitante deberd currplir 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 podrd requerir de los titulares, cualquier documento legal debidamente
actualizado, que acredite el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura del fabricante y la
formula del producto, en cualquier instante de la vida administrativa del Registro.

13.- Déjese establecido, que la informacién evaluada en la solicitud para la aprobacidn 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 Cddigo Penal y que
la informacién proporcionada debera estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria para su verificacion
cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Naclonal de

Medicamentos

Q.F. CARLOS BRAVO GOLDSMITH
JEFE (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presenle resolucién podra ser validada en www Ispdocel Ispeh.d con ef slgulente Identiflcador: Cédigo de Verificacidn: E232A497A27D286404258431006BBE39
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Cada comprimido recubierto contiene:

Naratriptdn clorhidrato 2,77 mg
(Equivalente a 2,5 mg de Naratriptan)
Celulosa microcristalina (a) i
Croscarmelosa sbédica

Estearato de magnesio :

Lactosa Anhidra c.s.p.

(1) Recubrimiento:
(2) Recubrimiento polimérico Opadry Verde (03k51657)

(1) c.s. para alcanzar las cantidades declaradas de recubrimiento
(2) Composicién del recubrimiento polimérico Opadry Verde (03k51657)
Hipromelosa

Triacetina

Oxido de Hierro, amarillo

Diéxido de Titanio

Colorante FD&C azul N°2

Materia prima utilizada y eliminada durante el proceso de fabricacién:
Agua purificada

(a) Corresponde a las especificaciones técnicas de Avicel PH 112,
O su equivalente en grado técnico.
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