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NO Ref.:N742231/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 2899/16

Santiago, 9 de febrero de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Paulina Alicia Alegria Madrid,
Responsable Técnico y D. Hans Berner Soto, Representante Legal de Opko Chile S.A., ingresada
bajo la referencia N© N742231, de fecha de 1 de febrero de 2016, mediante la cual solicita la
renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico ATORVASTATINA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 20 mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacidon N° 2016020148021741, emitido por Tesoreria General de la
Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 1 de febrero de 2016, de D.
Paulina Alicia Alegria Madrid, Responsable Técnico y D. Hans Berner Soto, Representante Legal
de Opko Chile S.A., se solicitd la renovacidon del registro sanitario del producto farmacéutico
ATORVASTATINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg, concedido por este Instituto de Salud
Publica mediante la resolucion exenta N° 3419, de fecha 21 de marzo de 2011.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2016020148021741, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 1 de febrero de 2016;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cédigo 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 599 letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 10, 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 Opko Chile S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacién se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
ATORVASTATINA COMPRIMIDOS F-18552/11 F-18552/16 21-03-2016
RECUBIERTOS 20 mg

2. La presente resolucién sélo consigna la modificacion del N°© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacién debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: 82C8A022A3D71B7603257F54004FA1E6
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 21 de marzo de 2021, de
acuerdo a la fecha de inscripcidon del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera

solicitar su renovacién entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, senalado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Q.F. XIMENA GONZALEZ FRUGONE
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Codigo de Verificacion: 82C8A022A3D71B7603257F54004FA1E6
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SANTIAGO,

VISTO, estos antecedentes: la presentacion de don Hans
Berner Soto, Representante Legal de Pharma Genexx S.A., de fecha 09 de junio de 2.011,
bajo la referencia N¢ 2.521/11, formulario del tramite de modificacion de registro sanitario que
indica, comprobante de recaudacién del arancel que indica, fotocopias de las resoluciones
exentas N° 2.960 y 2.961, de 2.010, emitidas por este Instituto; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante Ia presentaciéon de don Hans
Berner Soto, en su calidad de Representante Legal de Pharma Genexx S.A., (Opko Chile
S.A), solicité autorizacién para el cambio de razén social del titular e importador de los
registros que indica, desde Pharma Genexx S.A., a Opko Chile S.A.

SEGUNDO: Que, mediante las resoluciones exentas N2
2.960 y 2.961, ambas de 18 de octubre de 2.010, este Instituto autorizé el cambio de razoén
social del titular e importador para el listado de productos que en ellas se indican, desde
Pharma Genexx S.A., a Opko Chile S.A., teniendo a la vista los antecedentes acomparnados

a la referencia N° 7.930/10 e invocados por el titular para ser tenidos a la vista en esta
evaluacion.

TERCERO: Que, habiendo analizado Ia documentacion
acompanada a la solicitud y cotejados- estos con los datos existentes en los registros
sanitarios, es posible concluir que se encuentra ajustado a derecho el acto juridico de que
dan cuenta los antecedentes y la solicitud respectiva, procediendo autorizar el cambio de
razon social del titular e importador desde Pharma Genexx S.A., a Opko Chile SA;y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos
94° y 102° del Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N2 1.876, de 1 .995, del
Ministerio de Salud, los articulos 59 letra b), 61) letra k) y 64 del D. F. L. N2 1, de 2.005, que
fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N2 2.763 y de las Leyes N@
18.933 y N2 18.469, las disposiciones del Decreto Supremo N° 1.222, de 1.996, ambos del
Ministerio de salud la ley nimero 19.880 que establece bases de los procedimientos
administrativos que rigen los actos de los organos de la administracién del estado y las
facultades delegadas por la Resolucién Exenta Ne 334, del 25 de febrero de 2011, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE, el cambio de razén social del titular e
importador desde Pharma Genexx S.A.,, a Opko Chile S.A., para los productos
farmacéuticos registrados a nombre de Pharma Genexx S.A., (actual Opko Chile S.A)) que a



continuacion se sefialan, los que en lo sucesivo seran distribuidos e importados a nombre de

la nueva razon social autorizada, manteniéndose las demas condiciones autorizadas en cada
uno de los registros sanitarios.

Ketorolaco Trometamol Solucién Inyectable 30| F —18-357 - 10

mg/ml.

Enoxaparina Sédica Solucién Inyectable 80 mg/0,8| F —2.164 - 10

ml.

Enoxaparina Sédica Solucion Inyectable 20 mg/0,2| F —2.165 - 10

ml.

Imipenem + Cilastatina Polvo para Solucion| F - 18.367 - 10
|Inyectable.

Amlodipino Comprimidos 5 mg. F—-18.386- 10

Amlodipino Comprimidos 10 mg. F-18.387-10

Amlodipino Comprimidos 5 mg. F—-18.396- 10

Paracetamol Comprimidos 500 mg. F-18.410- 10

Losartan Potasico Comprimidos Recubiertos 50| F —18.419- 10
| mg.

Losartan Potasico Comprimidos Recubiertos 50| F — 18.420- 10
m.

Alprazolam Comprimidos 0,50 mg F—-18.438-10

Omeprazol Capsulas con  Granulos con| F—18450-10

Recubrimiento Entérico 20 mg.

Amlodipino Comprimidos 10 mg. F—18.456 - 10

Atorvastatina Comprimidos Recubiertos 10 mg. F—18.459 - 10

Pramipexol Diclorhidrato Monohidrato 0,25 mg. F—-18.500- 10

Pramipexol Diclorhidrato Monohidrato 1 mg. F-18.501 - 11

Atorvastatina comprimidos recubiertos 10 mg F-18.384 - 10

Atorvastatina Comprimidos Recubiertos 20 mg. F—-18.552 - 11

2.- Los rotulos de los productos indicados deben
corresponder exactamente en su texto y distribucion con los aprobados en los
correspondientes registros sanitarios, y sélo podran modificarse en lo referente a la

materia que trata la presente resolucién sefialando claramente en ellos la nueva razén
social del fabricante y procedente

NSTITUTO DE SALUD PUBLICA DETCH
Q.F. HEL
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO B

AGENCIA
INSTITUTO D

ROSENBLUTH LOPEZ
GISIRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

ZIONAL DE MEDICAMENTOS
SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado

- Gestion de Tramites
- Unidad de Procesos
- Asesoria Juridica

Ref.: 2521/11
Resol A1/N2 794
10/11/11

Avda. Marathon 1000, Nufioa — Casilla 48 — Fono 5755100 — casilla @ ispchile.cl
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CONCEDE A PHARMA GENEXX S.A. EL REGISTRO

SANITARIO N° F-18552/11 RESPECTO DEL PRODUCTO

N° Ref..RF223493/10 FARMACEUTICO ATORVASTATINA COMPRIMIDOS
MLPV/GCHC/HNH/npc RECUBIERTOS 20 mg

Resolucion RW N° 3419/11
Santiago, 21 de marzo de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de PHARMA GENEXX S.A., por la
que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 42° del D.S. N° 1876/95,
del Ministerioc de Salud, para el producto farmacéutico ATORVASTATINA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 20 mg, para los efectos de su importacién y distribucién en el pais, el que
serd fabricado y procedente de Sharon Bio-Medicine Ltd., Mumbai, India, de acuerdo a
convenio de fabricacion suscrito enire las partes; el acuerdo de la Octava Sesion de Evaluacion
de Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 11 de marzo de 2011; el Informe Técnico
respectivo; '

CONSIDERANDO: que el Estudio de Estabilidad que cumple con la Resolucion
Exenta N° 1773/06 corresponde a aquel envasado en blister PVC-PVDC incoloro

transparente/Aluminio es que se otorga un periodo de eficacia de 24 meses a no mas
de30°C;y

- TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del 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 D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucin

Exenta N° 334 de! 25 de febrero 2011, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N°
F-18552/11, el producto farmacéutico ATORVASTATINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
20 mg, a nombre de PHARMA GENEXX S.A., para los efectos de su importacion y distribucion
en el pais, el que sera fabricado y procedente de Sharon Bio-Medicine Ltd., ubicado en Khasra
N° 1027/28/30/37, Selaqui Industrial Area, Central Hope Town Dehradun Uttarakhand, Mumbai,
India, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado por Pharma Genexx S.A.,
ubicado en Agustinas N° 640, Santiago, Chile, y distribuido por la Drogueria Laboratorio Volta
S.A. y/o Drogueria Bomi, por cuenta de Pharma Genexx S.A., propietario del registro sanitario.

b} La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que se
senala:

Cada comprimido recubierto contiene:

Nucleo:

Atorvastatina calcica amorfa 22,00 mg
(equivalente a 20 mg de atorvastatina)

Carbonato de calcio

Mezcla de lactosa monohidrato + celulosa microcristalina

(Microlelac 100}

Croscarmelosa de sodio

Desde 1892 comprometidos con la salud piblica del pais

Av, Marathon 1.000, Santiago « Casilla 48 Correo 21 » Cadige Fostal 7780050
Mesa Central { 56-2) 5755 TO1 » Informacicnes (56-2) 5755 701 = www.ispch.cl
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Talco purificado

Ditxido de silicio coloidal anhidro
Estearato de magnesio vegetal
Lactosa monohidrato

Celuiosa microcrisialina

Recubrimiento:
* Recubrimiento Instacoat - ICU - 1308 blanco

*Composicion del recubrimiento Instacoat - ICU -1308 blanco:
Hipromelosa, Macrogol, Talco, Didxido de titanio.

Materia prima utilizada y posteriormente eliminada: agua purificada.

¢) Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 30° C.

d) Presentaciones:

Venta Publico:  Estuche de cartulina impresa, debidamente sellado, que contiene-

blister Alu/Alu impreso, con 1 a 30 comprimidos recubierios, mas
folleto de informacidn al paciente.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impresa, debidamente sellado, blister Alu/Alu

impreso, con 1 a 30 comprimidos recubiertos, mas folleto de
informacion al paciente.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impresa, debidamente sellado, blister Alu/Alu

impreso, con 1 a 1000 comprimidos recubiertos, mas folleto de
informacién al paciente. :

Los envases clinicos estan desiinados al uso exclusivo de Io's Establpcimientos
Asistenciales y deberan llevar 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 informacion al profesional y folleto de
informacion 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, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 49° del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3.- La indicacién aprobada para este producto es: “Coadyuvante para la reduccion de
los niveles elevados del colesterol total, colesterol LDL, apolipoproteina B y triglicéridos en
pacientes con hipercolesterolemia primaria, hiperlipidemia combinada (mixta) e
hipercolesterolemia familiar heterocigota cuando la respuesta a la dieta y otras medidas no
farmacolégicas han sido inadecuadas”.

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

5.- Pharma Genexx S.A. se responsabilizara de la calidad del producto que importa y
distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
distribucion en los Laboratorios Externos de Control de Calidad de propiedad de Farmindustria
S.A. y/o Laboratorio Externo de Control de Calidad Condecal Lida. y/o Laboratorios Davis S.A.
y/o Laboratorios Garden House Farmacéutica S.A. y/o Ceque - Pontificia Universidad Catdlica
de Chile, segun convenio notarial de prestaciéon de servicios, quienes seran responsables,
cuando corresponda, de la toma de muestras del producto a analizar, sin perjuicio de las
responsabilidades que le compete a Pharma Genexx S.A., como propietario del registro

Desde SBSUIRRBrometidos con la salud piiblica del pais,

Av. Marathon 1.000, Sanficgo * Casilla 48 Correo 21 * Cadige Postal 7780050
Mesa Central { 56-2) 5755 T01 + Informaciones (56-2) 5755 201 * www.ispch.cl
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6.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rétulos, individualizando

con su nombre y direccién al fabricante, importador y distribuidor.

7.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Pdblica 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°1876 de 1995 del Ministerio de Salud.

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES

Desde 1892 comprometidos con la salud piblica del pais

8.- PHARMA GENEXX S.A., debera comunicar a este Instituto la distribucién de la

primera partida o serie gue se |
Resolucién, adjuntando una mu

porte de acuerdo a las disposiciones de la presente

fstrd en su envasefinitivo.
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SANTIAGO,

VISTO, estos antecedentes: Ia presentacion de don Hans
Berner Soto, Representante Legal de Ph

arma Genexx S.A., de fecha 09 de junio de 2.011,
bajo la referencia N2 2.521/1 1, formulario del tramite de moadificacién de registro sanitario que

arancel que indica, fotocopias de las resoluciones
das por este Instituto; y

CONSIDERANDO:

» en su calidad de Representante Legal de Pharma Genexx S.A
S.A), solicitd autorizacion para el cambio de razén social del titular e importador de los
registros que indica, desde Pharma Genexx S.A., a Opko Chile S.A.

SEGUNDO: Que, mediante las resoluciones exentas Ne
2.960 y 2.961, ambas de 18 de octubre de 2.010, este Instituto autorizé el cambio de razén
social del titular e importador Para el listado de productos que en ellas se indican, desde
Pharma Genexx S.A., a Opko Chile S.A., teniendo a la vista los antecedentes acompafados

a la referencia N° 7.930/10 e invocados por el titular para ser tenidos a la vista en esta
evaluacion.

TERCERO: Que, habiend

0 analizado la documentacidn
acompanada a la solicitud Yy cotejados- estos con los d

atos existentes en los registros

942 y 1022 del Cddigo Sanitario: d
Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Su
Ministerio de Salud, los articulos 592 letra b), 61) letra K) vy
fija el texto refundido, coordinado Yy sistematizado del Decreto Ley N2 2.763 y de las Leyes Ne
18.933 y N2 18.469, las disposiciones del Decreto Supremo Ne 1.222, de 1.996, ambos del
Ministerio de salud Ia ley ndmero 19.880 que establece bases de los procedimientos
administrativos que rigen los actos de los organos de la administracion del estado y las

facultades delegadas por la Resolucién Exenta N2 334, del 25 de febrero de 2011, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

premo N2 1.876, de 1.995, del
64 del D. F. L. N2 1, de 2.005, que

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE, el cambio de razén social del titular e
importador desde Pharma Genexx S.A., a Opko Chile S.A., para los productos

farmacéuticos registrados a nombre de Pharma Genexx S.A., (actual Opko Chile S.A) quea



continuacion se sefalan, los que en lo sucesivo seran distribuidos e importados a nombre de
la nueva razdn social autorizada, manteniéndose las demas condiciones autorizadas en cada
uno de los registros sanitarios.

(T

etorolaco Trometamol Solucion Inyectable 30| F-18-357-10
mg/ml.
Enoxaparina Sédica Solucion Inyectable 80 mg/0,8] F-2.164- 10
ml.
Enoxaparina Sddica Solucion Inyectable 20 mg/0,2] F-2.165 - 10
ml.
Imipenem + Cilastatina Polvo para Solucion| F-18.367- 10

|Inyectable.

Amlodipino Comprimidos 5 mg. F-18.386 - 10
Amlodipino Comprimidos 10 mg. F-18.387- 10
Amlodipino Comprimidos 5 mg. F-18.396 - 10
Paracetamol Comprimidos 500 ) mg. F-18.410-10
Losartan Potasico Comprimidos Recubiertos 50| F-18.419- 10
mg.
Losartan Potasico Comprimidos Recubiertos 50| F-18.420-10
mg.
Alprazolam Comprimidos 0,50 mg F-18.438 - 10
Omeprazol Cdapsulas con  Granulos con| F-18.450-10
Recubrimiento Entérico 20 mg.
Amlodipino Comprimidos 10 mg. F—-18.456 - 10
Atorvastatina Comprimidos Recubiertos 10 mg. F-18.459- 10
Pramipexol Diclorhidrato Monohidrato 0,25 mg. F-18.500- 10
Pramipexol Diclorhidrato Monohidrato 1 mq. F-18.501 - 11
Atorvastatina comprimidos recubiertos 10 m F—-18.384 - 10
Atorvastatina Comprimidos Recubiertos 20 mg. F—18.552 - 11

2.~ los rétulos de los productos indicados deben
corresponder exactamente en su texto y distribucién con los aprobados en los

correspondientes registros sanitarios, y s6lo podréan modificarse en lo referente a la

materia que trata la presente resolucion sefialando claramente en ellos la nueva razén
social del fabricante y procedente

BLUTH LOPEZ

RO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

ZIONAL DE MEDICAMENTOS
SALUD PUBLICA DE CHILE

AGENCIA
INSTITUTO D

DISTRIBUCION:

- Interesado

- Gestion de Tramites
- Unidad de Procesos
- Asesoria Juridica

Ref.: 2521/11
Resol A1/N2 794
10/11/11
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NO© Ref.:N742231/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 2899/16
IMC Santiago, 9 de febrero de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Paulina Alicia Alegria Madrid,
Responsable Técnico y D. Hans Berner Soto, Representante Legal de Opko Chile S.A., ingresada
bajo la referencia N© N742231, de fecha de 1 de febrero de 2016, mediante la cual solicita la
renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico ATORVASTATINA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 20 mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacidon N° 2016020148021741, emitido por Tesoreria General de la
Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 1 de febrero de 2016, de D.
Paulina Alicia Alegria Madrid, Responsable Técnico y D. Hans Berner Soto, Representante Legal
de Opko Chile S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico
ATORVASTATINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg, concedido por este Instituto de Salud
Publica mediante la resolucion exenta N° 3419, de fecha 21 de marzo de 2011.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2016020148021741, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 1 de febrero de 2016;

TENIENDO PRESENTE: |o dispuesto en el articulo 96° del Cédigo 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 Opko Chile S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacién se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
ATORVASTATINA COMPRIMIDOS F-18552/11 F-18552/16 21-03-2016
RECUBIERTOS 20 mg

2. La presente resolucién sdélo consigna la modificacion del N°© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacidon debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: 82C8A022A3D71B7603257F54004FA1E6
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 21 de marzo de 2021, de
acuerdo a la fecha de inscripcién del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacién entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, senalado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Q.F. XIMENA GONZALEZ FRUGONE

JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Codigo de Verificacion: 82C8A022A3D71B7603257F54004FA1E6
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MODIFICA A OPKO CHILE S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO ATORVASTATINA
JON/GZR/npc COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg, REGISTRO
NO Ref.:MA604331/14 SANITARIO N° F-18552/11

RESOLUCION EXENTA RW N° 24821/14
Santiago, 5 de diciembre de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Opko Chile S.A., por la que
solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el producto farmacéutico
ATORVASTATINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg, registro sanitario N°
F-18552/11; el Informe Técnico NO 3419, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas:
Y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 59°©
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y 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 las nuevas especificaciones de producto terminado sin cédigo para
el producto farmacéutico ATORVASTATINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg,
registro sanitario N°F-18552/11, concedido a Opko Chile S.A., las cuales deben conformar el
anexo timbrado de la presente resolucién para su cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacion 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 Cddigo Penal y que la informacién proporcionada

debera estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

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

DISTRIBUCION
INTERESADO

uco

GESTION DE TRAMITES

0y il ™
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Av. Marathon 1.000, Nufoa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Cadigo Postal 7780050
Mesa Central: (56) 22575 51 01
Informaciones: (56) 22575 52 01
www.ispch.cl



OPKO chile s.A.

ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINADO
ATORVASTATINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg
(ATORVASTATINA CALCICA AMORFA)

TEST ESPECIFICACION METODO
Comprimido recubiertos, blancos, redondos,
DESCRIPCION biconvexos, lisos en una cara y con linea de Inspeccién visual
fraccionamiento en la otra.
IDENTIDAD Tiempo de retencién muestra y estandar similares Método HPLC
PESO PROMEDIO 194 mg +7,5% Eravimiats
(179,5-208,6 mg)
UNIFORMIDAD
e 1 7,5% del peso promedio Gravimetria
PESO
. +
DIMENSIONES Espesors 5,65 B2imm Vernier calipier

Didmetro: 8,2 mm £ 0,1 mm

DESINTEGRACION
(Medio: Agua; T°: 37

°C+2°C) No mas de 30 minutos USP <701>
SUSTANCIAS Impurezas individuales: No més que 0,5% HPLC
RELACIONADAS Impurezas totales: No mas que 2,0%

No menos de 70% (Q) de lo declarado se disuelve a
los 30 minutos

Medio: 900 mL de Buffer fosfato pH 5,8
DISOLUCION Aparato N°2 USP <711>, HPLC

Velocidad: 75 rpm

Tiempo: 30 minutos

Temperatura: 37 °C+0,5 °C
Tedrico: 20 mg / comprimido
Limites: 18 - 22 mg / comprimido HPLC
90 -110% de la cantidad declarada

VALORACION DE
ATORVASTATINA

UNIFORMIDAD DE
DOSIS UNITARIA (por
uniformidad de

contenido) e

AV <L1=15,0% USP <905>, HPLC

Blister de PVC-PVDC incoloro transparente/aluminio

impreso, contenido en estuche de cartulina impreso,

todo debidamente sellado y con folleto de
informacion al paciente.

DESCRIPCION ENVASE Inspeccion visual

S
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NO Ref.:RR644733/15 RESOLUCION EXENTA RW NT 4124 /15
JON/GZR/npc Santiago, 16 de marzo de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucidn Exenta RW N© 24821 de fecha 5 de
diciembre de 2014, por la que se autorizé la modificacién de especificaciones de producto
terminado para el producto farmacéutico ATORVASTATINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20
mg, Registro Sanitario N° F-18552/11; el Informe Técnico de Rectificacion NO 603, emitido
por la Unidad de Metodologias Analiticas, concedido a Opko Chile S.A.;

CONSIDERANDO: Que la rectificacién solicitada, ha sido motivada por error de la
resolucion de modificacion; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 960 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 599 letra b) y 619 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley NO 19, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N°® 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCTION

1.- RECTIFICASE la Resolucién Exenta RW N° 24821 de fecha 5 de diciembre de
2014, referencia N© MA604331, en el siguiente sentido, de rectificar el pH de la solucién
tampon el cual va corregido en el anexo de la presente Resolucién.

ANOTESE Y,COMUNIQUESE

i v AUTORTACIONES SANTARIA
£70. REGISTRO ¥ AUt KK :
JEFRSU(?&C\& NACIONAL DE ?ﬁtﬂi\:ﬁ!\?&ﬂm_ : |
: o U0 PR GCF. HEL SENBLUTH LOPEZ
1EPASUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

uco

GESTION DE TRAMITES

P

www.ispch.cl
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ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINADO

OPKO chile s.A.

ATORVASTATINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg

(ATORVASTATINA CALCICA AMORFA)

TEST

ESPECIFICACION

METODO

DESCRIPCION

Comprimido recubiertos, blancos, redondos,
biconvexos, lisos en una cara y con linea de
fraccionamiento en la otra.

Inspeccion visual

IDENTIDAD Tiempo de retencion muestra y estandar similares Método HPLC
PESO PROMEDIO 194 mg +7,5% TR
(179,5-208,6 mg)
MIDA
CCHE D DE +7,5% del peso promedio Gravimetria
PESO
: +
DIMENSIONES ESHEST 3.65/mi 02 M Vernier calipier

Didmetro: 8,2 mm £ 0,1 mm

DESINTEGRACION
(Medio: Agua; T°: 37

No mas de 30 minutos

USP <701>

°C+2°C)
SUSTANCIAS Impurezas individuales: No mas que 0,5% HPLC
RELACIONADAS Impurezas totales: No mds que 2,0%
No menos de 70% (Q) de lo declarado se disuelve a
los 30 minutos
Medio: 900 mL de Buffer fosfato pH 6,8
DISOLUCION Aparato N°2 USP <711>, HPLC

Velocidad: 75 rpm
Tiempo: 30 minutos
Temperatura: 37°C+0,5°C

VALORACION DE
ATORVASTATINA

Tedrico: 20 mg / comprimido
Limites: 18 - 22 mg / comprimido
90 - 110% de la cantidad declarada

HPLC

UNIFORMIDAD DE
DOSIS UNITARIA (por

uniformidad de
contenido)

AV <11=15,0%

USP <905>, HPLC

DESCRIPCION ENVASE

Blister de PVC-PVDC incoloro transparente/aluminio
impreso, contenido en estuche de cartulina impreso,
todo debidamente sellado y con folleto de
informacion al paciente.

Inspeccion visual
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Subdepartamento Gestion de CPRe
Seccitn Gestion de TramitSmi:

Dr. QF. Pamela Milla 0 Y NUY 2015

Jefe de Agencia Nacional de Medicamentos
Instituto de Salud Pdblica de Chile REF ——

Ref., Rectificacion de informacién descrita en la resolucién inscribase del registro sanitario n° F-
18552/11 segtin resolucién RW N° 3419/11

Estimada Dra. Milla,
Mediante la presente solicito a usted la autorizacion de la rectificacion en relacién a la descripcién
del material de envase-empaque aprobada en la resolucion RW N° 3419/11 (con referencia

RF223493/10). La resolucién mencionada concede el registro sanitario del producto Atorvastatina
comprimidos recubierto 20 mg, Reg. ISP N° F-18552/11.

“Actualmente el inscribase del producto en cuestién describe en las consideraciones de los
antecedentes recibidos:

“CONSIDERANDO: que el Estudio de estabilidad que cumple con la Resolucién Exenta N°1773/06
corresponde a aquel envasado en blister PVC-PVDC incoloro transparente/Aluminio es que se
otorga un periodo de eficacia de 24 meses a no més de 30°C;”

Sin embargo mas abajo en la resolucién describe el material de envase para presentaciones de venta
publico, muestra médica y envase clinico como:

“Estuche de cartulina impresa, debidamente sellado, blister Alu/Alu impreso,”

Esta dltima descripcion es la que se encuentra actualmente describiendo de forma oficial el material
de envase del producto en cuestidn, siendo, ésta, errénea.

Se solicita por favor rectificar la descripcion del material de envase para presentaciones de venta
publico, muestra médica y envase clinico por:
“Estuche de cartulina - impresa, debidamente sellado, blister PVC-PVDC incoloro

transparente/Aluminio impreso.”

Agradeciendo desde ya una pronta y favorable respuesta, le saluda atentamente,

2 e QDU

Director Técnico

OPKO Chile S.A.
Member of OPO Group
. www.opko.com
Se adjunta:
v" Copia de resolucién RW N°3419/11
¥ Copia de estudio de estabilidad presentado para solicitud de registro
v" Copia de especificaciones de producto terminado actualmente aprobadas
v

Copia de antecedentes de bioequivalencia presentado.
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MODIFICA A OPKO CHILE S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO ATORVASTATINA
GZR/pgg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg, REGISTRO
N© Ref.:MAB08673/16 SANITARIO N° F-18552/16

RESOLUCION EXENTA RW N° 650/17
Santiago, 11 de enero de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Opko Chile S.A., por la que
solicita nuevo tipo de envase de envase manteniendo los tipos de envase anteriormente
autorizados para el producto farmacéutico ATORVASTATINA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 20 mg, registro sanitario NOF-18552/16; el Informe Técnico N° 95,
emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cdédigo 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 619 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley
N 1, de 2005 y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N® 292 de 12 de
febrero de 2014 del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo tipo de envase de envase manteniendo los tipos de
envase anteriormente autorizados para el producto farmacéutico ATORVASTATINA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg, registro sanitario NOF-18552/16, concedido a
Opko Chile S.A.manteniendo los tipos de envase anteriormente autorizados

Venta Publico: Blister de PVC/PVDC incoloro transparente/Aluminio impreso. Estuche
de cartulina impreso. Contenido: 1-60 comprimidos recubiertos.

Muestra Médica: Blister de PVC/PVDC incoloro transparente/Aluminio impreso. Estuche
de cartulina impreso. Contenido: 1-60 comprimidos recubiertos.

Envase Clinico: Blister de PVC/PVDC incoloro transparente/Aluminio impreso. Estuche
de cartulina impreso. Contenido: 1-1500 comprimidos recubiertos.

Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 300C

2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto
y distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacion debera
comunicarse oportunamente a este Instituto.

3.- Las especificaciones del producto terminado deben conformar el anexo
timbrado adjunto.

4.- Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda “"ENVASE CLINICO SOLO
PARA ESTABLECIMIENTOQOS ASISTENCIALES”, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el

Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de
2010.

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Cadigo Postal 7780050
Mesa Central: (56 2) 2575 51 01
Informaciones: (56 2) 2575 52 01
www.ispch.cl
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5.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion 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 informacién
proporcionada debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion,
cuando ésta lo requiera.
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Q.F. XIMENA GO
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO
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