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Gobierno de Chile CONCEDE A FAES FARMA CHILE, SALUD Y

NUTRICION LTDA. EL REGISTRO SANITARIO N°
HRL/GCHC/IMS/spp F-19052/11  RESPECTO DEL  PRODUCTO
NO Ref.:RF249296/11 FARMACEUTICO MECOLZINE COMPRIMIDOS CON

RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 mg ‘

RESOLUCION EXENTA RW N° 19746/11
Santiago, 8 de noviembrT de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Faes Farma Chile, Salud vy
Nutricion Ltda., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en ill articulo
420 del D.S.N© 1876/95, del Ministerio de Salud, para ’el producto far| aceutico
MECOLZINE COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 mg, para los
efectos de su importacion y distribucion en el pais, el que sera fabricado, procedente y en
uso de licencia de Faes Farma S.A., Espana; el Certificado de Libre Venta correspondiente;
el acuerdo de la Cuadragésima Sesion de Evaluacion de Productos Farmaceéuticos Similares,

de fecha 20 de octubre de 2011; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y 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° 334 del 25 de febrero 2011 y N° 597 del 30 de marzo de :T’Oll, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmaceuticos, bajo el NO°
F-19052/11, el producto farmacéutico MECOLZINE COMPRIMIDOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 mg, a nombre de Faes Farma Chile, Salud y Nutriciéon
Ltda., para los efectos de su importacion y distribucion en el pais, fabricado, procJedente y
en uso de licencia de Faes Farma S.A., ubicado en C/Maximo Aguirre 14, 48940 Leioa
(Vizcaya), Espana, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado con reacondicio%amiento
local, por Faes Farma Chile, Salud y Nutricion Ltda., ubicado en Av. Apoguindo 6314, Of.
604, Las Condes, Santiago, Chile, y/o Pharma Brand Hosting S.A., ubicado en Av. Cerro
San Luis 9971, Bodega 3, Quilicura, Santiago, Chile, por cuenta de Faes Farma Chile, Salud
y Nutricion Ltda., y distribuido por Novofarma Service S.A., ubicado en Av. Victor Uribe
2300, Quilicura, Santiago, Chile, por cuenta de Faes Farma Chile, Salud y Nutricion Ltda.,
propietario del registro sanitario. El acondicionamiento local sera efectuado por Novofarma
Service S.A., de acuerdo a convenio vigente entre las partes, y consistira en manipulacion
del estuche, para cumplimiento de la rotulacion autorizada (Inkjet o etiquetado) y/o cambio
o insercion de folletos autorizados y/o colocacion de sello de seguridad y/o re-estuchado
con y sin cambio de presentacion.

b) La formula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la fornJa que se

senala: |

Cada comprimido con recubrimiento entérico contiene: ‘
Nucleo:

Mesalazina

Carbonato de sodio

Glicina ‘
Celulosa microcristalina

Croscarmelosa de sodio

Dioxido de silicio coloidal

Estearato de calcio ‘
Povidona
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Recubrimiento:
Talco

Dioxido de titanio (E 171)

Mezcla de Copolimero acido metacrilico
y acrilato de etilo (1:1)(Eudragit L-30D)
Macrogol 6000

Oxido de hierro, amarillo (E-172)

Oxido de hierro, rojo (E-172)

Alcohol isopropilico

Dibutil ftalato

Povidona

Mezcla de Copolimero acido metacrilico

y metacrilato de metilo(1:1)(Eudragit L-12,5P)
Mezcla de Copolimero acido metacrilico
y metacrilato de metilo(1:2)(Eudragit S-12,5P)

c) Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C

d) Presentaciones:

blister de PVC- PVDC incoloro transparente/Aluminio impreso,
con 1 a 100 comprimidos con recubrimiento entérico, mas

folleto de informacion al paciente.

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, quejcontiene

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister de PVC- PVDC incoloro transparente/Aluminio impreso,
con 1 a 100 comprimidos con recubrimiento entérico, mas
folleto de informacion al paciente.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso y/o caja de carton etiiquetada,
debidamente sellados, que contienen blister de PVC- PVDC
incoloro transparente/Aluminio impreso, con 1 a 2000
comprimidos con recubrimiento entérico, mas folleto de
informacion al paciente.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de Iosr Estableiimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicidon de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.

2.- 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 Resolucién, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, teniendo presente que este pro'ducto se
individualizara primero con la denominacion MECOLZINE, seguido a continuacion en linea
inferior e inmediata del nombre genérico MESALAZINA, en caracteres claramente| legibles,

sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 490 y 520 del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3.- La indicacion aprobada para este producto es: “ Para el tratamiento de procesos
inflamatorios del intestino (colitis ulcerativa, Enfermedad de Crohn), de caracter ligero a
moderado”.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan confq|:armar al

anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion deberd comunicarse oportunamente a este
Instituto.
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5.- Faes Farma Chile, Salud y Nutricion Ltda. y/o Pharma Brand Hosting S.A. se
responsabilizaran de la calidad del producto que importan, debiendo efectuar Ilas
operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucion en el Laboratorio Externo
de Control de Calidad de propiedad de Maquifarm Ltda., segun convenio nogtarial de
prestacion de servicios, quien sera responsable de la toma de muestras del producto a
analizar, sin perjucio de la responsabilidad que le compete a Faes Farma Chile, Salud vy

Nutricion Ltda., como propietario del registro sanitario.

6.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rotulos,
individualizando con su nombre y direccion al fabricante, importador y distribuidor.

7.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicidn de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones de
la Ley NO18164 y del Decreto Supremo N°1876 de 1995 del Ministerio de Salud. |

8.- Faes Farma Chile, Salud y Nutricion Ltda., debera comunicar a este Instituto la
distribucion de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la
presente Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitivo. |

7. ELIZABETH ARMSTRONG GONZALEZ
JEFA

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO :
UNIDAD DE PROCESOS :
GESTION DE TRAMITES P/ e
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& ~Franscrito Fielmente
o “ Ministro de€Fe
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Gohiemo de Chile MODIFICA A FAES FARMA CHILE, SALUD Y NUTRICION

LTDA., RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO

GZR/pgg MECOLZINE COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO
No Ref.:MA750305/16 ENTERICO 500 mg(MESALAZINA), REGISTRO

SANITARIO N° F-19052/11

RESOLUCION EXENTA RW N° 16460/16
Santiago, 8 de agosto de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Faes Farma Chile, Salud Y
Nutricién Ltda., por la que solicita modificaciéon del periodo de eficacia para el producto
farmacéutico MECOLZINE COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 500
mg(MESALAZINA), registro sanitario NOF-19052/11; el Informe Técnico N° 2022, emitido
por la Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° 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; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE para el producto farmacéutico MECOLZINE COMPRIMIDOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 mg(MESALAZINA), registro sanitario N°© F-19052/11,
concedido a Faes Farma Chile, Salud Y Nutricion Ltda., un Periodo de eficacia de:

48 meses, almacenado a no mas de 30°C en estuche de cartulina impresa que
contiene blister de PVC-PVDC incoloro transparente/Aluminio impreso, todo
debidamente sellado con folleto de informacion al paciente.

2.- El nuevo periodo de eficacia aprobado debera consignarse claramente en los
réotulos del producto, indicando como “Fecha de Vencimiento”, el mes y afio de expiracion de
la eficacia del producto, en todas las series o lotes que se fabriquen con posterioridad a la
presente resolucion.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificaciéon al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacion proporcionada
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucion para actualizar la informacién en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.

ANOTESE Y co MQWESE

1£FA SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIACIORES 5"
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTCS

INSTITUTO DE SAUDBRACAS F i ELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO
ucD
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N© Ref.:RR805502/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 17917/16
GZR/pgg Santiago, 26 de agosto de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucién Exenta RW NO 16460 de fecha 8 de
agosto de 2016, por la que se autorizé modificacién del periodo de eficacia para el producto
farmacéutico MECOLZINE COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 500 mg, Registro
Sanitario N°® F-19052/11; el Informe Técnico de Rectificacién NC 2249, emitido por la Unidad
de Metodologias Analiticas, concedido a Faes Farma Chile, Salud Y Nutricién Ltda.;

CONSIDERANDO: Que la rectificacion solicitada, ha sido motivada por error en la
emision de la resolucién de material de envase en el periodo de eficacia ; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 969 del Codigo Sanitario; el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéutico, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 590 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N© 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Pulblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE la Resolucion Exenta RW N°© 16460 de fecha 8 de agosto de 2016,
referencia N° MA750305, en el siguiente sentido:

Donde dice 48 meses, almacenado a no mas de 30 °C en estuche de cartulina
impresa que contiene blister de PVC-PVDC incoloro transparente /Aluminio impreso.

Debe decir 48 meses, almacenado a no mas de 30°C en estuche de cartulina
impresa que contiene blister de AL/AL.

ANOTESE Y IQUESE

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION e —— %
INTERESADO A D TN \ K
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