CONCEDE A INSTITUTO SANITAS S.A, EL
REGISTRO SANITARIO N° F-18705/11 RESPECTO
HRL/GCHC/VGC/pgg DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
NO Ref.:RF236937/10 HIDROXICLOROQUINA SULFATO COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 200 mg

RESOLUCION EXENTA RW N° 9058/11
Santiago, 24 de junio de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacidén de INSTITUTO SANITAS S.A., por
la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 42° def D.S. N©
1876/95, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico HIDROXICLOROQUINA
SULFATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg , para los efectos de su fabricacién y
distribucion en el pais; el acuerdo de la Vigésimo Tercera Sesién de Evaluacion de Productos
Farmacéuticos Similares, de fecha 23 de junio de 2011: el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos
599 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 2011, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el NO
F-18705/11, el producto farmacéutico HIDROXICLOROQUINA SULFATO COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 200 mg , a nombre de INSTITUTO SANITAS S.A., para los efectos de su
fabricacion y distribucién en el pais, en las condiciones que se indican;

a) Este producto serd fabricado como producto terminado por el Laboratorio de
Produccion de propiedad de Instituto Sanitas S.A., ubicada en Av. Américo Vespucio N°
01260, Quilicura, Santiago, Chile, quien efectuara la distribucidén como propietario del
registro sanitario,

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

Cada comprimido recubierto contiene:

Nilcleo: ‘

Hidroxicloroquina sulfato 200,0 mg
Almidén pregelatinizado 30,0 mg
Lactosa anhidra 37,0 mg
Celulosa microcristalina 20,0 mg
Almiddn glicolato de sodio 6,0 mg
Povidona 1,6 mg
Lauril sulfato de sodio 3,0 mg
Estearato de magnesio 2,4 mg
Recubrimiento:

*Recubrimiento polimérico (Opadry 11 blanco) 9,0 mg
*Composicion recubrimiento polimérico blanco (Opadry blanco 11)
Macrogol
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c) Periodo de Eficacia Provisorio: 24 meses, almacenado a no mas de 25 oC.

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en el punto 4, numeral 5 de la
Resolucién Exenta N° 1.773/06, 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 afos, a partir de {a fecha de la presente resolucion.

d) Presentaciones:

Venta Publico: Caja de cartulina litografiada y/o caja de de cartén etiquetada,
debidamente sellada, que contiene blister pack de PVC
transparente/Aluminio impreso con 10, 15, 20, 25, 28, 30, 40,
45, 50, 60, 80, 90, 100 &6 120 comprimidos recubiertos, mas
folleto de informacién al paciente.

Muestra Médica: Caja de cartulina litografiada y/o caja de de carton etiquetada,
debidamente sellada, que contiene blister pack de PVC
transparente/Aluminio impreso con 1, 2, 3, 4, 5 & 6
comprimidos recubiertos, més folleto de informacidn al paciente.

Envase Clinico: Caja de cartulina litografiada y/o caja de de cartén etiquetada,
debidamente sellada, que contiene blister pack de PVC
transparente/Aluminio impreso con 25, 50, 75, 100, 150, 200,
250, 300 6 500 comprimidos recubiertos, mds folleto de
informacion al paciente.

Los envases clinicos estédn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan lievar en forma destacada la leyenda “"ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”,

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

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién 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. 490 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos.

3.- La indicacion aprobada para este producto es: “Tratamiento de condiciones
reumaticas y dermatoldgicas en: lupus eritematoso sistémico, tupus eritematoso discoide,
artritis reumatoideas, artritis juvenil crénica, condiciones dermatoldgicas causadas o©
agravadas por la luz solar. Amebiasis extraintestinal”.

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

5.- Instituto Sanitas S.A., se responsabilizard del almacenamiento y control de
calidad de materias primas, material de envase-empaque, producto en proceso y terminado
envasado, debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacién las etapas ejecutadas,
con sus correspondientes boletines de analisis.

6.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Plblica de
Chite el uso y disposicion de las materias primas, en conformidad a las disposiciones de Ia
Ley N°18164 y del Decreto Supremo N°1876 de 1995 del Ministerio de Salud.

www.ispch.el
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7.- INSTITUTO SANITAS S.A., deberd comunicar a este Instituto la distribucién de la

primera partida o serie que se fabrique de acuerde a las disposiciones de la presente
Resolucion, adjuntande una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

JEFA
CIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
ITUTO DE SALUD/I’JJBLICA DE CHILE

&
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INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES
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MODIFICA A INSTITUTO SANITAS S.A,,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
GCHC/CDR/shl HIDROXICLOROQUINA SULFATO
N© Ref.:MT289045/11 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg ,

REGISTRO SANITARIO N° F-18705/11

RESOLUCION EXENTA RW N° 12831/11
Santiago, 5 de agosto de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: [a presentacion de Instituto Sanitas S.A., por la
que solicita cambio de denominacion para el producto farmacéutico
HIDROXICLOROQUINA SULFATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg , registro
sanitario N°F-18705/11; el acuerdo de la Sesidn N° 17/11 de la "Comisién de Evaluacion
de Cambios de Denominacién” de este Instituto, el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 1029 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos
590 jetra 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 de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011,
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la nueva denominacion para el producto farmacéutico
HIDROXICLOROQUINA SULFATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg , registro
sanitario N°F-18705/11, concedido a Instituto Sanitas S.A., el que en adelante se
denominara REUMAZINE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg.

2.- La nueva denominacién debera consignarse claramente en los rétulos de los
envases, folleto de informacion al profesional, folleto de informacién al paciente y
especificaciones de producto terminado del producto en todas las series o lotes gue se
fabriquen con posterioridad a la presente resolucidn, sin perjuicic de cumplir io dispuesto
en fos articulos N°s 49 y 52 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos.
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