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~0 A1 INSTIFUTO DE SALUD
C H I L E PUBLICA DE CHILE

CONCEDE A ALPES CHEMIE S.A., EL REGISTRO
SANITARIO N° F-18.149/10, RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO DEFLAZACORT

VEY/GCHC/spp COMPRIMIDOS 6 mg.

B11/Ret.: 397/10

RESOLUCION EXENTAN®

SANTIAGO, 11[‘:?2 *}U*“OQ | 8‘2

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Alpes Chemie S.A. por la
que solicita registro sanitario, de acuerdo a lo sefalado cn articulo 42° del D.S. N° 1876/95,
del Mimsterio de Salud  para ¢ producto  (armacéutico DEFLAZACORT
COMPRIMIDOS 6 mg, para los cfectos de su importacion y distribucién en ¢l pats, el que serd
[abricado y procedente de Panalab S.A_, Buenos Aires, Argentina, de acuerdo a convenio de
labricacion suscrito entre las partes; ¢l Oficio Ordinario N© 429 de fecha 17 de Febrero de 2010;
la carta respuesta de fecha 9 de Marzo de 2010; ¢l Oficio Ordinario N® 714 de fecha 24 de
Marzo de 2010: la carta del interesado de lecha 31 de Marzo de 2010: ¢} acuerdo de la Décimo
Novena Sesion de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Similares. de fecha 25 de Junio de
20105 ¢l Informe Técenico respectivo: y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 949 y 1020 de Codigo
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 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion Excnla
N® 2291 de 2009, del Instituto de Salud Pablica de Chile dicto la sigulenle:

R E § O L U C I O N

l.- INSCRIBASE c¢n el Registro Nacional de Productos  Farmacéulicos bujo el
N F-18.149/10, ¢l producto farmacéutico DEFLAZACORT COMPRIMIDOS 6 mg, a
nombre de Alpes Chemic S.A.. para los efectos de su importacion y distnibucion ¢n ¢l pais,
labricado y procedente de Panalab S.A., ubicado ¢n Famatina 3415, Bucnos Aires. Argentina,
¢n las condiciones que se indican:

a) Esie producto serd importado a granel por la Drogueria de propicdad de Alpes
Chemie S.AL, ubicada cn Avda. Isidora Goyenechea N° 3162 Of. 803, Las Condes. Santhiago,
cnvasado por los Laboratorios de Produccion de propiedad de Farmindustria S.A.. ubicado en
Camino a Mclipilla N° 7073, Cerrillos, Santiago v/o Instituto Farmacéutico Labomed S.A..
ubicado ¢n Panamericana Norte Km 21,5, Lampa, Santiago y/o Instituto Broguimico Beta S A
ubicado ¢n Las Américas N° 380, Cerrillos, Santiago v distribuido por la drogueria de
propiedad dc Laboratorio Volia S.A., ubicado en Caupolican N° 9291 Bodegas I v E,
Quilicura, Santiago, por cuenta de Alpes Chemie S.A., propictaria del registro sanitario.

b) La formula aprobada corresponde a la siguiente composicion v ¢en la forma que se
schala;

Cada comprimido contiene: .

Deflazacort 6,00 mg + 3% exceso
Celulosa microcristalina

Lactosa monohidrato

Estearato de magnesio

Almidon glicolalo de sodio

¢) Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 30°C.
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d) Prescntacion:
Venta publico:  Estuche de cartulina impreso y/o ctiguetado, deidamente sellado,
que conticne bhister pack de Jamina de PVDC transparente incoloro
o ambar, termoformado v sellado con film de aluminio ampreso yio
clguetado, con M) a 100 comprimidos, mas folleto de informacion al
paciente,

Mugstra médica: Estuche de cartulina impreso y/o etiquetade, debidamente scllado.
que contiene blister pack de lamina de PVDC transparente incoloro
0 ambar, lermolormado ¥y scellado con lilm de aluminio impreso yio
chiguetado, con 1 4 30 comprimidos, mas tolleto de informacion al
paciente.

Envase clinico:  Estuche de cartulina impreso y/o eliquetado, debidamente scllado.
gque contiene blister pack de lamina de PVDC transparente incoloro
o ambar, termoformado y sellado con film de aluminio impreso y/o

ctiquetado, con 100 a 1000 comprimidos, mas {olicto de informacian
al paciente.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimicntos Asistenciales y
deberan llevar en forma destacada la levenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO ASISTENCIALES™.

¢) Condicion de ventla:  “BAJO RECETA MEDICA RETENIDA EN
ESTABLECIMIENTOS TIPO A™.

2.- Los rotulos de los envases, tolleto de informacion al profesional y tolleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su lexto y distribucion a
Jo aceptado en los  anexos  Umbrados de la presente Resolucion, copia de los cuales sc
adjunta a clla para su cumplimicnto, sin perjuicio de respetar 1o dispuesto en ¢f Art. 49 del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3.- La indicacion  aprobada  para  este producto es: “Terapia  de  sustitucion.
Antuntlamatorio ¢ inmunosupresor en alecciones endocrinas, ostcomusculares, del colageno.
dermatologicas, alérgicas, oftdlmicas, respiralorias, hemalologicas, ncopldsicas y de otros Lpos
con respuesta conocida al tratamicnto con corticosteroides™.

4 - Las especificaciones de calidad del producto terminado deberin conlormar al ancxo
Limbrado adjunto y coalquier modificacion deberd comunicarse oportunamente a este Instituto,

S5.- Alpes Chemie S AL, se responsabilizara de ia calidad del producto gue importa.
debiendo electuar las operaciones analiticas correspondicentes en los Laboratorios Externos  de
Control de Cahdad de propicdad de Farmindustna S.A. y/o Instituto Farmaccéutico Labomed
3.AL y/o Instituto Broguimico Bela S.AL segin convenio nolarial de prestacion de servicios,
guicnes serdn responsables, cuando corresponda, de a toma de mucestras del producto a analizar.
sin perjuicio de la responsabilidad gue le compete o Alpes Chemie S.A., como propictario del
registro sanitano.



~
o)

(Conl. Res. Reyg, F-18.149/10)

S

INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

—

GOBIERND DE

CHILE

6.- Farmindustria $.A. v/o Instituto Farmacéutico Labomed S.A. y/o Instituto Bioquimico
Beta S.A.. se responsabilizaran, cuando corresponda, del almacenamiento de los grancles y
control de ¢alidad del producto a granel y terminado, debiendo inseribir ¢n ¢l Registro General
de Fabricacion las ctapas cjecutadas, con sus correspondicntes boletines  de analisis, sin
perjuicio de la responsabilidad que e compete a Alpes Chemie S.A., como propictaria dcl
registro sanitatio,

7.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rotulos, individualizando
con su nombre y direecion al fabricante, importador y distribuidor, debiendo anotar ademas ¢l
numero de partida o scrie correspondiente,

8.- El titular del registro sanitario, deberd solicitar al Instituto de Salud Pablica de Chile ¢
uso y disposicion de las partidas internadas del producto, en conformidad a las disposiciones dce
la Ley NO 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 del 1995 del Minmistenio de Salud.

9.- Alpes Chemic S.A., debera comunicar a cste Instituto la comercializacion de la
primera partida o scrie que se importe de acucrdo a las disposiciones de la presente Resolucion.
adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

lAMLNTO CONTROL NACHONAL
DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
- Interesado

- Direccion LS.P.
- Gestion de Chientes
- Umdad de Procesos
- Archivo
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NO Ref.:N663041/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 11692/15
RSA Santiago, 10 de julio de 2015

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© N663041, de fecha de 11 de mayo de 2015, mediante la
cual solicita la renovacidon del registro sanitario del producto farmacéutico ARRUMAL
COMPRIMIDOS 6 mg (DEFLAZACORT); el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2015051119589112, emitido por Tesoreria General
de la Republica; vy

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 11 de mayo 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 solicitd la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico ARRUMAL COMPRIMIDOS 6 mg (DEFLAZACORT), concedido por este Instituto de
Salud Publica mediante la resolucion exenta N°© 2082, de fecha 13 de julio de 2010.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N°© 2015051119589112, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 11 de mayo 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
|ARRUMAL COMPRIMIDOS 6 mg (DEFLAZACORT) | F-18149/10 | F-18149/15 | 13-07-2015

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.

3. DEJASE ESTABLECIDO que por medio de este acto se renueva el registro san,itario antes
individualizado, autorizando solamente el fabricante LABORATORIOS GARDEN HOUSE FARMACEUTICA S.A.,
ubicado en Avda. Pdte. Jorge Alessandri Rodriguez N° 12310, San Bernardo, Santiago. .

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: C144E4169ECC209503257E7E00684D24



Instituto de
Salud Publica
& B > Miraceno de Salud

Gobinrne de Chile

4. La renovacion del presente registro sanitario vence el 13 de julio de 2020, 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 - —_,i"‘ i
Electrénica
Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S) DEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
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:
Cddigo de Verificacion: C144E4169ECC209503257E7E00684D24
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NO Ref.:N1390489/20 RESOLUCION EXENTA RW N° 13664/20
GZR Santiago, 3 de junio de 2020

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°© N1390489, de fecha de 1 de junio de 2020, mediante la
cual solicita la renovacidon del registro sanitario del producto farmacéutico ARRUMAL
COMPRIMIDOS 6 mg (DEFLAZACORT); el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2020060123700599, emitido por Tesoreria General
de la Republica; vy

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 1 de junio de 2020, de D. Maria
Isabel Massu Alamo, Responsable Técnico y D. Sergio Cedano Rivera, Representante Legal de
Pharma Investi De Chile S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico ARRUMAL COMPRIMIDOS 6 mg (DEFLAZACORT), concedido por este Instituto de
Salud Publica mediante la resolucion exenta N°© 2082, de fecha 13 de julio de 2010.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2020060123700599, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 1 de junio de 2020;

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 Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, 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
|ARRUMAL COMPRIMIDOS 6 mg (DEFLAZACORT) | F-18149/15 | F-18149/20 | 13-07-2020

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: C005A4D804AD43C68425857C004440EB
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 13 de julio de 2025, 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 SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
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: C005A4D804AD43C68425857C004440EB




