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CONCEDE A ALPES CHEMIE SA., FL

REGISTRO SANITARIO F-15.287/05, RESPECTO

DEL PRODUCTO FARMACEUTICO MIRAGRAN
FPA T GOHC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2,5 mg.

B11-Rel.; 25644058 U 122005 0103

RESOLUCHIN EXENTAN®
SANTIAGO.

VISTON ESTOS ANTECEDENTES: La presemtacion de Alpes Chemie S.A.. por la que
solicia  registro sanilario, de acuerdo a lo senalado en ¢l articulo 42% del DS N” IX76! O35, del
Ministerio de Salud. para ¢l producto  farmacéutico MIRAGRAN  COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 2,8 mg, para los clectos de su importacion v venta en ¢l pals. ¢l gue sora
labricado vy procedente de Laboratorios Panalab S.AL. Buenox Aires, Argemima, de acuerdo a
convenio de Libricacion suscrito entre las partes: ol scuerdo de L Vigesimo Novena Sesidn doe
Evaluacion de Productos Farmaceuticos Similarcs, de fecha 0 de Sepiembre de 2005 ¢l Oticio
Ordinario N 9120 del 20 de Septiembre de 2005; Ta Resolucion Exenta N° 8365 del S de OGotubie
de 2008, de este Instituto; ¢ Informe Téemcn respectivo:

CONSIDERANDQO: Que ¢f Folleto de Informacion @} Pacienie dehe Apustarse a lo
semialado en el articulo 4% b 1y del DS N® IR76 95«

TENIENDO PRESENTE:  las disposiciones de los articodos 947 v 1027 (¢l Codigo
Sanuario: det Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaccuticos.
aprobado por ¢l decreto suprema 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y bos articulos 37" letra
b} v 397 letra b) del decreto fey N° 2763 de 1979, dicto 1a siguiente:

R E S O . U C | O N

- INSCRIBASE ¢n cf Registro Nacional de Productos Farmaceuticos baju el N©
F-15.287/03, ¢I producto  farmacéutico MIRAGRAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
2,5 mg. a nambre de Alpes Chemie S.A.. para los efccios de su imporiacion v venia en ol pass,
labricado vy procedente de Laboratorio Panalab S.A., Bucnos  Aires. Argemting.  en las
candiciones que se indican:

i) Este producio m;i importado . como  producto terminado pos da Droguceria de
propicdad de Alpes Chemie S.AL ubicada en Avda. Bsidora Govenechesr N® 3162 Of, 82,
Santago v distribuido por la Drogucnia Laboratorio Volls S.A.. ubicada on Caupolican N” Y24]

Bodegas D v E. Quilicura, Santiago, por cuenti de Alpes Chemie S.A L propictaria del registro
HUTIHISTEN

b) Lt lormula aprobada corresponde a la siguienie composician v oen la lorma que s
~ehala:

Cada comprimido recubierto conticne:

Nacleo:

Naratriptan clorhidrato

(equivalente a 2.5 myg de naratriptan base)
I actosa monohdrato

Almidaon glicolato sadico

Coeluiosa microcnisalina PH 1]
taleariio de magnesio

Launl sulfato sodico

Polividona
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Recubrimiento:

* Recubrimiento polimérico blanco (Opadry 1)
Culorante FD&C Azul N 2
Oxido de hierro. amaniko

* Composicion del recubrimiento polimérico blanco (Opadry H):
Alcohol polivinilico

Dioxida de ttanio

Macrogol 3(KH)

Talco

¢) Periodo de cficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 253°C.

d) Presentacion:
Envasg vema:  Estuche de cartalina impreso vio cliquetado, gque conticne 2.4, 6.8 6
10 comprimidos recubicrios en Bhister de PVC-PE-PVDC (250-25-
VN % Aluminio impresao,

Mucsira medica: Estuche de cartulina impreso vio ehiguetado, gue contiene 1, 2, 46 6
comprimidos recubierios en Blister de PVC-PE-PVIXC (25()-25-90)
“o / Alumimo impreso.

Envase clinico:  Estuche de cartulina impreso y/o cliquetado. que contiene 10, 20, 30,
40 & 3O comprnimidos recubierios on Blister de PVC-PE-PVIIC (250-
25-90) % / Aluminio impreso.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Estahleccimicnios Asistenciales v

deberan  llevar en forma destacada la levenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES™.

¢) Condicion de venta: “BAIO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
A

2 - Los rotulos de los envases, Tollew de informacion al prolesional v follelo de
inlormacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente ¢n su texto v distribucion a
lo aceptado en ¢l anexo timbrado de la presente Resolucion. copia del cual se adjunta a clla para
sucumplimicnto, teniemdo presente que este producto se individualizara primero con la
denominacion MIRAGRAN, scguido a continuacion en linea inferior ¢ inmediata del nombre
gencérico NARATRIPTAN, en caracteres claramente legibles,  sin perjuicio de respalar 1o
dispuesto en los Arts, 499 ¢ 82° del Reglameno del Sistema Nacional de Control de Producios
Farmacéuticos.

3 - Laandicacion aprobada para este producto es: “Tratamiento agudo de los atagues de
migrana ¢on o sin aura’ .

4 - Las especificaciones de calidad del producto wrminado deberdan contormar al ancxo
lmbrado adjunto y cualquier madificacion dehera comunicarse oporlunamenie i este Instituto,

5.- Alpes Chemic S.AL, s¢ responsabilizara de la calidad del producto gue impora,
debiendo ciectuar las operaciones analiticas correspondicnics antes de su venta o distribucidn en
¢l Laboratorio Externo de Control de Calidad de propicdad de Laboratorio Condecal Lida..
segln convenio notarial de prestacion de servicios,
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6.- La prestacion de servicios awtorizada debera figurar en los rotalos, individuahzando
con su nombre v direccion al fabricante v distribuidor, debiendo anotar ademax ¢f numera (e
partida o scrie correspondienic,

7.- E titular del registro samtario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de (Chiie
¢l usor v disposicion de las partidas imernadas del producto, e conformidad a las disposiciones
de la Loy N7 18164 v del Decrato Supremao N 1876 de 1995 del Ministerio de Salud.

.- Alpes Chemic S.AL, deberd comunicar a este Institulo la primera partida o scric que
se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucion, adjuntiando uni muestra en
su enviase delimitivo.

,_ﬁc’}HQIES.EJ};‘;UMUNI(JUESE

F. PAMELA MILLA NANJARI
DIRFECTORA

DISTRIBUCTION:

- Interesado
Dircecion 1LS.P.
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Unidad de Procesos
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N® Ref.:N4720/10
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Resolucion RW N° 6509/10
Santiago, 6 de mayo de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Alpes Chemie S.A., por la gue
solicita la renovacion del registro sanitario F-15287/05, para el producto farmacéutico
MIRAGRAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2,5 mg;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario, el articulo 12° del Reglamento del Sistema Macional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud,
los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N® 1 de 2005 y las facultades delegadas por
Resolucion N° 2291 de fecha 27 de octubre de 2009, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Alpes Chemie S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacion se indica, a partir de la "Fecha de Renovacion" senalada:

Nombre del Producto N°® Registro | N° Registro Fecha de
Anterior Renovado Renovacion
MIRAGRAN COMPRIMIDOS F-15287/05 | F-15287/10 | 01-12-2010
RECUBIERTOS 2,5 mg

2. La presente resolucion soélo autoriza la modificacion del ano en el N° de Registro,
manteniendo vigente las menciones aprobadas con anterioridad, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

3. El N° de Registro anterior F-15287/05 podra ser usado en la rotulacion del producto, por
un periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de renovacion senalada.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

’f::(' T

AN R. QF. EDUARDO JOHNSON ROJAS
- =|| JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

W T g i INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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DISTRIBUGION: _# P -
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UNIDAD DE PROCESOS - P
GESTION DE TRAMITES 1 i/fgfﬁn 7

: / - nscrito Fielmente
; Ministro de Fe
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NO Ref.:N719563/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 8692/16
GZR Santiago, 28 de abril de 2016

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°© N719563, de fecha de 10 de noviembre de 2015, mediante
la cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico MIRAGRAN
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2,5 mg(NARATRIPTAN CLORHIDRATO); el pago de los derechos
arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N° 2015111030696232,
emitido por Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 10 de noviembre de 2015, 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 renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico MIRAGRAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2,5 mg(NARATRIPTAN CLORHIDRATO),
concedido por este Instituto de Salud Publica mediante la resolucion exenta N° 10930, de fecha
1 de diciembre de 2005.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2015111030696232, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 10 de noviembre de 2015;

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
MIRAGRAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2,5 F-15287/10 F-15287/15 01-12-2015
mg(NARATRIPTAN CLORHIDRATO)

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: 089429E5AC402D0003257FA30048EC8D
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 1 de diciembre de 2020, 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 L =
Electronica —
Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIO,NAL 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: 089429E5AC402D0003257FA30048EC8D





