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" CONCEDE A PHARMA INVESTI DE CHILE S.A., EL. REGISTRO
SANITARIO N° F-18533/11 RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO FORENOL LP COMPRIMIDOS CON
N° Ref.:RF208199/10 RECUBRIMIENTO  ENTERICO DE LIBERACION
MLPV/GCHC/VGC/spp PROLONGADA 200 mg
Resolucién RW N° 2855/11
Santiago, 7 de marzo de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de PHARMA INVEST| DE CHILE
S.A., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 42° del D.S.N°
1876/95, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico FORENOL LP COMPRIMIDOS
CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE LIBERACION PROLONGADA 200 mg , para los
efectos de su importacién y distribucién en el pais, el que sera fabricado y procedente de
Laboratorios Roemmers S.A., Montevideo, Uruguay, de acuerdo a convenio de fabricacién
suscrito entre las partes; el acuerdo de la Séptima Sesién de Evaluacion de Productos
Farmacéuticos Similares, de fecha 3 de marzo de 2011; e! acuerdo de la Quinta Sesién de la
Comisién de Denominaciones, de fecha 4 de marzo de 2011; el Informe Técnico respectivo; y

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 58°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 334 del 25 de febrero 2011, del Instituto de Salud Puablica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N°
F-18533/11, el producto farmacéuticc FORENOL LP COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO
ENTERICO DE LIBERACION PROLONGADA 200 mg , a nombre de PHARMA INVEST! DE
CHILE S.A., para los efectos de su importacién y distribucién en el pais, fabricado y procedente
de Laboratorios Roemmers S.A,, ubicado en Camino Maldonado N° 5634, Montevideo,
Uruguay, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado por Pharma Investi de Chile
S.A. ubicada en Volcan Tronador N° 800-A, Parque Industrial Lo Boza, Pudahuel, Santiago,
quien efectuard la distribucién como propistario del registro sanitario.

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

ad mpriml n ubrimiento entérico de liberacién lon contiene:
Nicleo:
Ketoprofeno 200,00 mg

Fosfato de calcio di basico
Celulosa microcristalina PH 101
Celulosa microcristalina PH 102
Hidrolosa

Estearato de magnesio

Desde 1892 comprometidos con la salud piblica del pais.

Av. Marathon 1,000, Santiago + Casila 48 Correo 21 + Cadigo Posal 7 30050
Mesa Ceniral { 56-2) 5755 101 * Informaciones (56-2) 5755 201 * www, spch.cl

mn"



2
( Cont. Res. Reg. F-18533/11)

P ) | ISP

GOSIERNO DE DE s‘LuD
CHILE I UBLICA DE CH LE
Recubrimiento:

Acetoftalato de celulosa
Ftalato de dietilo
Diéxido de titanio

Talco

Polisorbato 80

Materia Prima utilizada y eliminada :
Alcohol etilico
Agua purificada

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

d) Presentaciones:

Venta Pablico:  Estuche de cartuiina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister pack de Aluminio / PVC incoloro , con 5§ a 60 comprimidos,
mas folleto de informacién al paciente.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister pack de Aluminio / PVC incoloro , con 1 a 30 comprimidos,
mas folleto de informacion al paciente.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister pack de Aluminic / PVC incoloro , con 10 a 100
comprimidos, més folleto de informaci6n al paciente.

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

@) Condicién de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.

2.- 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 Resolucién, copia de los cuales se
adjunta a ella para su cumplimiento, teniendo presente que este producto se individualizara
primero con la denominacion FORENOL LP, seguido a continuacion en linea inferior e
inmediata del nombre genérico KETOPROFENO, en caracteres claramente legibles, sin
perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 49° y 52° del Reglamento de! Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos y cumplir lo sefalado en la Resolucidn Exenta N°
4687/05.

) 3.- La indicacién aprobada para este producto es: “Tratamiento del dolor y la
inflamacién en enfermedades reumaticas crénicas, artritis reumatoidea, espondilosis,
coxartrosis, gota.”. .

) 4. Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacién debera comunicarse oportunamente a este Instituto.
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5.- Pharma Investi de Chile S.A., se responsabilizard de la calidad del producto que
importa y distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
distribucién en los Laboratorios Externos de Control de Calidad de propiedad de Instituto
Bioquimico Beta S.A. y/o ITF- Labomed Farmacéutica Ltda. y/o Laboratorio Externo de Control
de Calidad M. Moll & Cia. Ltda. y/Jo MLE Laboratorios S.A., segin convenio notarial de
prestacién de servicios, quienes seran responsable (s), cuando corresponda, de la toma de
muestra del prodcuto a analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a Pharma
Investi de Chile S.A., como propietario del registro sanitario.

6.- El titular del registro sanitario, deberd 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°1876 de 1995 del Ministerio de Salud.

7.- 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
Resolucién, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES
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NO Ref.:N733355/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 5136/16
IMC Santiago, 11 de marzo 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°© N733355, de fecha de 29 de diciembre de 2015, mediante la
cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico FORENOL LP
COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE LIBERACION PROLONGADA 200 mg
(KETOPROFENO); el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion NO 2015122997698885, emitido por Tesoreria General de la
Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 29 de diciembre 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 solicité la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico FORENOL LP COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE LIBERACION
PROLONGADA 200 mg (KETOPROFENO), concedido por este Instituto de Salud PuUblica mediante
la resolucion exenta N° 2855, de fecha 7 de marzo de 2011.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2015122997698885, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 29 de diciembre 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
FORENOL LP COMPRIMIDOS CON F-18533/11 F-18533/16 07-03-2016

RECUBRIMIENTO ENTERICO DE LIBERACION
PROLONGADA 200 mg (KETOPROFENO)

2. La presente resoluciéon sélo 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 resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: 819363F5545D8B0003257F730063FED7
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3. La renovacién del presente registro sanitario vence el 7 de marzo de 2021, 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 g .
Electronica e
Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIO,NAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: 819363F5545D8B0003257F730063FED7





