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NO Ref.:N924285/17 RESOLUCION EXENTA RW N° 17363/17
GZR Santiago, 07 de septiembre de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Claudia Mejias Gonzalez,
Responsable Técnico y D. Alessandra Batalha Dos Santos, Representante Legal de Boehringer
Ingelheim Ltda., ingresada bajo la referencia N°© N924285, de fecha de 5 de septiembre de 2017,
mediante la cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico TRAYENTA
DUO 2,5/1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS(LINAGLIPTINA / METFORMINA CLORHIDRATO); el
pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion
N° 2017090580340415, emitido por Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 5 de septiembre de 2017, de D.
Claudia Mejias Gonzalez, Responsable Técnico y D. Alessandra Batalha Dos Santos,
Representante Legal de Boehringer Ingelheim Ltda., se solicitd la renovacion del registro sanitario
del producto farmacéutico TRAYENTA DUO 2,5/1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS(LINAGLIPTINA
/ METFORMINA CLORHIDRATO), concedido por este Instituto de Salud Publica mediante la
resolucién exenta N° 23986, de fecha 26 de noviembre de 2012.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2017090580340415, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 5 de septiembre de 2017;

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 Boehringer Ingelheim Ltda., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
TRAYENTA DUO 2,5/1000 COMPRIMIDOS F-19683/12 F-19683/17 26-11-2017
RECUBIERTOS(LINAGLIPTINA / METFORMINA
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: 321AE20CA065DA3804258194006EA 141
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 26 de noviembre de 2022, 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

e C_Sfen 2

/ [
Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL 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: 321AE20CA065DA3804258194006EA141
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CONCEDE A BOEHRINGER INGELHEIM LTDA. EL

REGISTRO SANITARIO N° F-19683/12 RESPECTO
HRL/FME/PRS/jcs DEL PRODUCTO FARMACEUTICO TRAYENTA DUO
N@ Ref.:RF344195/12 2,5/1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

RESOLUCION EXENTA RW N° 23986/12
Santiago, 26 de noviembre de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de BOEHRINGER INGELHEIM
LTDA., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 539 letra
d) del D.S. N© 3 de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico TRAYENTA
DUO 2,5/1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, para los efectos de su importacion y
distribucién en el pais, el que serd fabricado como producto terminado y procedente de
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Ingelheim am Rhein, Alemania, ¥y en uso de
licencia de Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rheim, Alemania, de
acuerdo a convenio de fabricacidn suscrito entre las partes; el acuerdo de la Duodécima
Sesion de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Ordinarios, de fecha 9 de noviembre de
2012; el Informe Técnico respectivo; y

CONSIDERANDO: Que no presenta WValidacion de Metodologia Analitica ni
Validacion de Proceso de Manufactura; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 949 y 1022 del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N® 3 de 2010, del Ministerio de Salud v 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 Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N©
F-19683/12, el producto farmacéutico TRAYENTA DUO 2,5/1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, a nombre de BOEHRINGER INGELHEIM LTDA., para los efectos de su
importacion y distribucién en el pais, el que serad fabricado como producto terminado y
procedente de Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, ubicado en Binger Strasse
173, 55216 Ingelheim am Rhein, Alemania, y en uso de licencia de Boehringer Ingelheim
International GmbH, Ingelheim am Rheim, Alemania, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado, con reacondicionamiento
local por Boehringer Ingelheim Ltda., ubicado en General del Canto N°® 421, Santiago, Chile.
El reacondicionamiento local lo efectuard Novofarma Service S.A., ubicado en Av. Victor
Uribe N°® 2300, Quilicura, Santiago, que consistird en sellado del envase y/o timbrado local.
La distribucion la efectuara Novofarma Service S.A., ubicado en Av. Victor Uribe N° 2280,
Quilicura, Santiago, por cuenta del propietario del registro sanitario.

b) El principio activo METFORMINA CLORHIDRATO sera fabricado por Weifa AS,
ubicado en Kragero Noeringspark Fikkjebakke, 3766 Sannidal, Noruega. El principio activo
LINAGLIPTINA sera fabricado por Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, ubicado en
Binger Strasse 173, 55216 Ingelheim am Rheim Alemania.

c) Periodo de Eficacia Provisorip: 24 meses, almacenado a no mas de 30°C

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en el punto 4, numeral 5 de la
Norma Técnica N°® 129/12, deberd presentar los resultados del estudio de estabilidad a
tiempo real, para respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo maximo
de 2 anos, a partir de la fecha de la presente resolucion.



Instituto de
Salud Publica

> Miimtiberio de Salud

www ispch ol

2
( Conl. Res. Reg. F-19683/12 )

Gobeerng de Chile

d) Presentaciones:

Venta Publicg:  Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister de aluminio-PVC/PCTFE o frasco de HDPE con tapa rosca
de plastico, conteniendo 10 a 90 comprimidos recubiertos, mas
folleto de informacion al paciente.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister de aluminio-PVC/PCTFE o frasco de HDPE con tapa rosca
de plastico, conteniendo 3 a 30 comprimidos recubiertos, mas
folleto de informacion al paciente.

e) Condicién de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Hipoglicemiantes Orales.
Cédigo ATC : A10BD11

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

3.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto vy
distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Art. 742 del Reglamento del Sistema MNacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N®
3 de 2010

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “TRAYENTA DUO es un
medicamento que se indica como tratamiento adjunto de la alimentacion y la actividad fisica
para mejorar el control de la glucemia en los adultos con diabetes mellitus tipo 2 para
guienes el tratamiento con linagliptina y metformina es apropiado, en los pacientes para los
gue la metformina sola resulta insuficiente, v en los que estan en tratamiento vy logran buen
control con la combinacion libre de linagliptina y metformina. TRAYENTA DUO se indica para
administrarlo combinado con una sulfonilurea (SU) (por ejemplo, tratamiento combinado
triple) como tratamiento adjunto de la alimentacion y la actividad fisica a los pacientes para
quienes la dosis tolerada maxima de metformina y una sulfonilurea resultan insuficientes”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado(Codigo:TS -
00002882-998R-01(A125404) / PC - ID 86607), deberan conformar al anexo timbrado
adjunto y cualquier modificacion debera solicitarse oportunamente a este Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la
solicitud.

7.- Boehringer Ingelheim Ltda. se responsabilizara 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 MLE
Laboratorios S.A. , segin convenio notarial de prestacion de servicios.

8.- La prestacion de servicios autorizada deberd figurar en los rétulos,
individualizando con su nombre vy direccién al distribuidor.

9.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicion 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.
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10.- BOEHRINGER INGELHEIM LTDA., deberd comunicar a este Instituto la
distribucion de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la
presente Resolucidon, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

11.- El solicitante debera cumplir con lo dispuesto en el Art. 71° del D.S. N® 3 de
2010, segln las disposiciones del presente reglamento.

12.- Déjese establecido, que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacién 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 Cédigo Penal y que la informacion proporcionada debera estar a disposicion
de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando ésta lo requiera.”
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BETH ARMSTRONG GDHIELEZ
JEFA

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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N® Ref.:RF344195/12

HRL/FME/PRS/jcs
RESOLUCION EXENTA RW N° 23986/12
Santiago, 26 de noviembre de 2012

Cada comprimido recubierto contiene:

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

. Marathon 1.000, Rufoa. Saniisgo
Casilla 48 Comed 21 — Codigs Postal TTEO0S0
Mesa Contral: (58-2) 5755 101

niormaciones: |[56-2) 5755 201
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