GOBIERNO DE CHILE iNS]Ti‘UTO DE SALUD
MUNISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

CONCEDE A HBL PHARMA GROUP CHILE LTDA, EL
REGISTRO SANITARIO N° F-17.279/08, RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO  KEPPRA
SOLUCION ORAL 100 mg/mL.

VEY/HNH/GCHC/acm
B11/Ref.: 4937/08 o
RESOLUCION EXENTA N°: /

PANTIAR 16.01.2009 0158

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de HBL Pharma Group Chile Ltda,
por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 42° del D.S.
1876/95 del Ministerio de Salud para el producto farmacéutico KEPPRA SOLUCION ORAL
100 mg/ mL, para los efectos de su importacién y distribucidn en el pais, el que serd fabricado
por NextPharma SAS, Francia, procedente y en uso de licencia de UCB S.A,, Belgica, de
acuerdo a convenio de fabricacién suscrito entre las partes; el acuerdo de la Cuadragésimo
Quinta Sesién de Evaluacién de Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 11 de Diciembre
de 2008; el Informe Técnico respectivo;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
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 20053, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N° 1741 de 2007, del Instituto de Salud Piiblica de Chile dicto 1a siguiente:

R E S O L U C T O N

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el
Ne F-17.279/08, ¢l producto farmacéutico KEPPRA SOLUCION ORAL 100 mg/mL, 2 nombre
de HBL Pharma Group Ltda, para los efectos de su importacién y distribucién en el pais, el
que serd fabricado por NextPharma SAS, ubicado en 17, Route de Meulan, F-78520 Limay,
Francia, procedente y en uso de Licencia de UCB S.A., Belgica, en las condiciones que se
indican: :

a) Este producto serd importado como producto terminado por HBL Pharma Group Ltda,
ubicado en Simén Bolivar N° 1929, Nufioa, Santiago, y distribuido por Peri Logistic Lida.,
ubicado en Rodrigo de Araya N° 1151, Macul, Santiago.

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

Cada 100 ml. de solucion contiene:
Levetiracetam

Agua purificada

Maltitol licasina

Glicerol 85%

Acesulfamo potasico
Metilparabeno

Propilparabeno

Glicirrizato de amonio

Citrato de sodio

Acido citrico monohidrato
Sabor uva (Firmenich 501040)

Av. Marathon 1.000 - Nufioa ~ Casilla 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Cédigo Postal: 7780050 - www.ispch.cl




2
(Cont. Res. Reg. N° F-17.279/08)

GOBIERNO DE CHILE INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

¢) Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C.
Una vez abierto es estable hasta 2 meses almacenado a no mas
de 25°C.

d) Presentacién:

Venta pitblico: ~ Caja de cartén impresa que contiene 1 botella de vidrio ambar
(tipo II), con sistema de cierre a prueba de nifos, de
polipropileno, con 300 mL de solucién oral, incluye una jeringa
dosificadora graduada més folleto de informacién al paciente.

Muesira médica: Caja de cartén impresa que contiene 1 botella de vidric ambar
(tipo TII), con sistema de cierre a prueba de nifios, de
polipropileno, con 50, 100 6 150 mL de solucién oral, incluye una
jeringa dosificadora graduada mds folleto de informacion al
paciente.

¢) 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 distribucion
a Io aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucién, copia del cual se adjunta a ella
para su cumplimiento, teniendo presente que en los rétulos de este producto se individualizard
primero la denominacién KEPRRA seguido a continuacién en linea inferior e inmediata del
nombre genérico LEVETIRACETAM en caracteres claramente legibles, sin perjuicio de
respetar lo dispuesto en los Arts. 49° y 52° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacgéuticos.

3.- La indicacién aprobada para este producto es: “Indicado en pacientes adultos y
nifios a partir de los 4 afios de edad con epilepsia, como terapia concomitante en el tralamiento
de las crisis convulsivas de inicio parcial con o sin generalizacién secundaria™.

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

5.- HBL Pharma Group Ltda, se responsabilizard de la calidad del producto que
importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucion
en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Laboratorio Boston S.A.,
segin convenio notarial de prestacioén de servicios.

6.- La prestacién de servicios autorizada debera figurar en los rétulos, individualizando

con su nombre y direccién al fabricante, importador y distribuidor debiendo anotar ademas el
nimero de partida o serie correspondiente.
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7.- El titular del registro sanitario, deberd solicitar al Instituto de Salud Pablica de
Chile el uso y disposicién de las partidas internadas del producto, en conformidad a las
disposiciones de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 del 1995 del Ministerio de
Salud.

8.- HBL Pharma Group Ltda., deberd comunicar a este Instituto la comercializacion de
la primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucidn, adjuntando una muestra en-su envase defmitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

///R R. Q.F. EDUARDO JOHNSON ROJAS
/5 EF XDEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
J88 INY JTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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