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NO Ref.:N975646/18 RESOLUCION EXENTA RW N° 5407/18
GZR Santiago, 19 de marzo de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Alfredo Guevara Zamudio,
Responsable Técnico y D. Jose Antonio Plubins Romeo, Representante Legal de Laboratorio Bagd
De Chile S.A., ingresada bajo la referencia N° N975646, de fecha de 2 de marzo de 2018,
mediante la cual solicita la renovacidn del registro sanitario del producto farmacéutico PRESTAT
COMPRIMIDOS 150 mg(PREGABALINA); el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2018030288897330, emitido por Tesoreria General
de la Republica; vy

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 2 de marzo de 2018, de D. Alfredo
Guevara Zamudio, Responsable Técnico y D. Jose Antonio Plubins Romeo, Representante Legal
de Laboratorio Bagd De Chile S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico PRESTAT COMPRIMIDOS 150 mg(PREGABALINA), concedido por este Instituto de
Salud Publica mediante la resolucion exenta N° 8928, de fecha 22 de abril de 2013.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2018030288897330, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 2 de marzo de 2018;

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 Laboratorio Bagd 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
|PRESTAT COMPRIMIDOS 150 mg(PREGABALINA) | F-19906/13 | F-19906/18 | 22-04-2018

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:
Cadigo de Verificacion: 36567036741D160404258255004B2A97
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 22 de abril de 2023, 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 p o Y a oy

Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI
JEFA SECCION REGISTRO FARMACEUTICOS
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: Codigo de Verificacion: 36567036741D160404258255004B2A97
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NO Ref.:RR680432/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 13235/15
JON/GZR/npc Santiago, 3 de agosto de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion Exenta RW N© 10476 de fecha 24 de
junio de 2015, por la que se autoriz6 la modificacion del periodo de eficacia para el producto
farmacéutico PRESTAT COMPRIMIDOS 150 mg, Registro Sanitario N° F-19906/13; el
Informe Técnico de Rectificacion N© 1871, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas,
concedido a Laboratorio Bagd de Chile S.A.;

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

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo 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 610 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.- RECTIFICASE la Resolucion Exenta RW N© 10476 de fecha 24 de junio de 2015,
referencia N© MA668771, en el siguiente sentido:

Donde dice : 36 meses, almacenado a no mas de 30° C, en blister de PVC
Incoloro-Aluminio impreso en estuche de cartulina impresa, todo debidamente sellado con
folleto de informacion al paciente.

Debe decir : 36 meses, almacenado a no mas de 30° C, en blister de PVC-PVDC
Incoloro-Aluminio o blister de PVC Incoloro-Aluminio impreso en estuche de cartulina
impresa, todo debidamente sellado con folleto de informacion al paciente.

(" JEFA () SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTOREZACIONES
| AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
L INSTIUTO DE SALUD PUBLICAGY: il
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

ucp

GESTION DE TRAMITES

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56) 22575 51 01
Informaciones: (56) 22575 52 01
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MODIFICA A LABORATORIO BAGO DE CHILE S.A.,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO PRESTAT
JON/GZR/npc COMPRIMIDOS 150 mg (PREGABALINA), REGISTRO
NO© Ref.:MA668771/15 SANITARIO N° F-19906/13

RESOLUCION EXENTA RW N° 10476/15
Santiago, 24 de junio de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a presentacion de Laboratorio Bagé de Chile S.A.,
por la que solicita modificacion del periodo de eficacia para el producto farmacéutico
PRESTAT COMPRIMIDOS 150 mg (PREGABALINA), registro sanitario N°F-19906/13; el
Informe Técnico N° 1587, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 969 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. NO© 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 para el producto farmacéutico PRESTAT COMPRIMIDOS 150 mg
(PREGABALINA), registro sanitario N° F-19906/13, concedido a Laboratorio Bagé de Chile
S.A., un Periodo de eficacia de:

36 meses, almacenado a no mas de 30° C, en blister de PVC Incoloro-Aluminio
impreso en estuche de cartulina impresa, todo debidamente sellado con folleto de
informacién al paciente.

2.- El nuevo periodo de eficacia aprobado deberd consignarse claramente en los
rétulos del producto, indicando como “Fecha de Vencimiento”, el mes y afo 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
aprobacién de esta modificacidon 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
debera 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 informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.

ANOTESE YLD MUNIQUESE
l’\J':\ SUBDUJ‘U ‘1&\”’\’ b N‘M\( r\( ‘\» (D o ’ 4
AGENCIA NACIONAL DF MEDICAMEN
lNQlITUTO NE SALID pURLICE DE C HiLF

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

DISTRIBUCION:
INTERESADO

ucb

GESTION DE TRAMITES
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PMR
N¢ Ref.:BF601405/14

RESOLUCION EXENTA RW N° 2959/15

Santiago, 21 de febrero de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién realizada por LABORATORIO BAGO DE
CHILE S.A. de fecha 10 de octubre de 2014 por la que solicita aprobacidén de resultados de estudio IN
VITRO, referencia BF601405, para el producto farmacéutico PRESTAT COMPRIMIDOS 150
mg(PREGABALINA), registro sanitario N°® F-19906/13; El informe técnico ITEC N© 44, de fecha 17 de
febrero de 2015 y el informe IVPP N° 20, de fecha 19 de enero de 2015, ambos del Subdepartamento
de Biofarmacia y Bioequivalencia; el comprobante de pago de arancel N° 2014101042026935;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 94° y 102° del Cédigo Sanitario; el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, aprobado
por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; los Decretos Exentos N°27 y N°500 de
2012, del Ministerio de Salud; la guia técnica G-BIOF 02 oficializada mediante Resolucién Exenta N°
4886 de 2008, del Instituto de Salud Publica; en uso de las facultades que me confieren los articulos
599 letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley 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.- APRUEBASE los resultados del estudio IN VITRO del producto farmacéutico PRESTAT
COMPRIMIDOS 150 mg(PREGABALINA) registro sanitario N° F-19906/13 concedido a LABORATORIO
BAGO DE CHILE S.A..

2.- DEJASE CONSTANCIA que los resultados aprobados son validos s6lo para la formula
autorizada en la resolucion N° 3395, de fecha 8 de octubre de 2013, fabricado por LABORATORIO
BAGO DE CHILE S.A..

3.- OTORGUESE la condicién de equivalente terapeéutico.

4.- DEJASE ESTABLECIDO un plazo de tres meses, contados desde la fecha de la presente
resolucion, para reemplazar la rotulacién del producto en la forma que se indica en el articulo 87°,
incisos segundo al quinto del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos
de Uso Humano, de acuerdo a lo dispuesto en el articulo tercero del Decreto Supremo N° 13 del 2 de
abril de 2012 del Ministerio de Salud. Si el titular desea tomar una medida transitoria, como la
implementacion de un isologo adhesivo, deberd enviar una muestra del envase secundario al
Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia.

5.- ESTABLECESE que el titular debera presentar las planillas de fabricacion de todos los
lotes fabricados en el periodo de 1 afio contados desde la fecha de la presente resolucion, con el
correspondiente resumen informativo de los resultados de anélisis estadistico interlote para los
parametros criticos, deberd demostrar que la distribuciéon de datos es normal (se recomienda Test
ShapiroWilks), cartas de control, valor de p para la diferencia de las medias (ANOVA una via) y valor
de p para la homogeneidad de las varianzas (Test de Barlett).

ANOTESE Y COMUNIQUESE

T —J\ [\/

.27 DR.Q.F. JUAN ROLDAN SAELZER

= JlPl=IF 2c JEFE (S) DEPARTAMENTO
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B15/ Ref.RF402333/12
MODIFICA A LABORATORIO BAGO DE CHILE S.A., RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO PRESTAT COMPRIMIDOS
150 mg, REGISTRO SANITARIO N° F-19906/13

RESOLUCION EXENTA N°

SANTIAGO, 0 0 o 064 +1709.2 014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de LABORATORIO BAGO DE CHILE SA., por la
que adjunta antecedentes de estabilidad para confirmar el periodo de eficacia provisorio para el
producto farmacéutico PRESTAT COMPRIMIDOS 150 mg, registro sanitario N© F-19906/13; la
Resolucion Exenta RW N° 8928/13, del 22 de abril del 2013, que autorizd un periodo de eficacia
provisorio; el Informe Técnico N° M-2629, emitido por la Oficina de Metodologias Analiticas; y

CONSIDERANDO: La carta del titular de fecha 08 de julio del 2014;y

TENIENDO PRESENTE: (as disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo 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 Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- CONFIRMASE para el producto farmacéutico PRESTAT COMPRIMIDOS 150 mg, registro
sanitario N°® F-19906/13, concedido a LABORATORIO BAGO DE CHILE S.A,, un periodo de eficacia de:

24 meses, almacenado a no mas de 30° C, para el producto envasado en Estuche de cartulina o
caja de cartdn etiquetada, que contiene Blister PVC-PVDC incoloro/Aluminio o Blister PVC
incoloro/Aluminio, mas folleto de informacion al paciente, todo debidamente sellado.

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

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacidn 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 Codigo Penal y que la informacion proporcionada deberd estar a disposicion de la Autoridad
Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo requiera.

Av. Marathon 1.000, Nufica, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Cédigo Postal 7780050
Mesa Central: (56 2) 2575 51 01
Informaciones. (56 2) 2575 52 01
www.ispch.cl
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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 informacion en los anexos del registro gue asi lo

requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al Instituto.

JEFASUBDEFTO, REGISTRO Y ALT
AGENCIA N
NSTITUTO DE 84

“'“DRA. @.F. HELEN-ROSENBLUTH LOPEZ

JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado

- Gestion de Tramites

-UcDb

- Oficina de Metodologias Analiticas
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CONCEDE A LABORATORIO BAGO DE CHILE

S.A., EL REGISTRO SANITARIO N° F-19906/13
XGF/JON/GCHC/spp RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
No Ref.:RF402333/12 PRESTAT COMPRIMIDOS 150 mg.

RESOLUCION EXENTA RW N° 8928/13
Santiago, 22 de abril de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Laboratorio Bago de Chile
S.A., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 52° del
D.S. N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico PRESTAT
COMPRIMIDOS 150 mg, para los efectos de su fabricacion y distribucion en el pais; el
acuerdo de la Décimo Tercera Sesion de Evaluacion de Productos Farmacéuticos
Simplificados, de fecha 4 de abril de 2013; el Informe Técnico respectivo;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que en las Especificaciones del Producto Terminado
aprobada se indica que se trata de comprimidos ranurados; SEGUNDO: Que no ha sido
demostrada la disolucidon ni la uniformidad de dosis para cada una de las fracciones del
comprimido, por lo que se ha incluido en rotulos y folletos una advertencia que sefiala
que no deben fraccionarse; TERCERO: Que se ha empleado el nivel III de la Clasificaciéon
ATC/DDD Index de la O.M.S. para individualizar el grupo farmaco terapéutico de la
sustancia activa; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Cédigo
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
5990 letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N© 1 de 2005, vy las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta N© 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de
Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N©
F-19906/13, el producto farmacéutico PRESTAT COMPRIMIDOS 150 mg, a nombre de
Laboratorio Bago de Chile S.A., para los efectos de su fabricacién y distribucion en e! pais
, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera fabricado como producto terminado por el Laboratorio de
Produccion de propiedad de Laboratorio Bagd de Chile S.A., ubicado en Av. Vicuia
Mackenna N° 1835, Santiago; distribuido por Laboratorio Bagd de Chile S.A. y/o por
Novofarma Service S.A., ubicado en Av. Victor Uribe N°2280, Quilicura, Santiago, por
cuenta de Laboratorio Bago de Chile S.A., propietario del registro sanitario.

b} El principio activo PREGABALINA serd fabricado por Symed Laboratories Ltd.,
ubicado en 8-3-166/6&7, Il Floor, Scree Arcade, Erraggada, Hyderabad, 500018 Andra
Pradhesh,India.

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

Déjase establecido, que de acuerdo a 1o sefialado en el punto 4, numeral 5 de la
Norma Técnica N° 129/12, debera presentar los resultados del estudio de estabilidad a
tiempo real, para respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo
maximo de 2 afios, a partir de la fecha de la presente resolucion.

d) Presentaciones:

Venta Publico:  Estuche de cartulina o caja de cartén etiquetada o impresa,
gue contiene blister de PVC-PVDC Incoforo/Aluminio, impreso,
o Blister de PVC Incoloro/Aluminio impreso, con 1 a 100
comprimidos, mas folleto de informacion al paciente en su
interior.

A, M athan 1002, Nufoa, Santiago
Lasilta 48 Correo 21- Codigo Postal 7780050

50 25755101
Inforpeacienas 196 215755 201
www.aspch.cl/
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Muestra Médica: Estuche de cartulina o caja de carton etiquetada o impresa,
que contiene blister de PVC-PVDC Incoloro/Aluminio, impreso,
o Blister de PVC Incoloro/Aluminio impreso, con 1 a 100
comprimidos, mas folleto de informacién al paciente en su
interior,

Envase Clinico: Estuche de cartulina o caja de cartdn etiquetada o impresa,
que contiene blister de PVC-PVDC Incoloro/Aluminio, impreso,
o Blister de PVC Incoloro/Aluminio impresoc, con 1 a 1.000
comprimidos, mas folleto de informacién al paciente en su
interior.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
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.
f) Grupo Terapéutico: Antiepilépticos.

Coédigo ATC : NO3AX16

2.- La formula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual
forma parte de la presente resolucion.

3.- 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 cumplimientoteniendo presente que este producto se
individualizara primero con la denominacién PRESTAT, seguido a continuacion en linea
inferior e inmediata del nombre genérico PREGABALINA, en caracteres claramente
legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 742 y 822 del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N® 3 de 2010, del
Ministerio de Salud.

4.- La indicaciéon aprobada para este producto es: “Indicado para el tratamiento
del dolor neuropatico en adultos. Como terapia coadyuvante en cuadros epilépticos con
crisis convulsivas, con o sin generalizacidn secundaria, en pacientes a partir de los 12
afios de edad. Tratamiento de fa ansiedad generalizada en adultos. Indicada para el
manejo del sindrome de fibromialgia”.

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

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la
solicitud.

7.- Laboratorio Bagé de Chile 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.

A Menathen 1000 Nudea, Santiago
Conclhy 48 Cosrzo 21 Codigo Postal 7750050
Mesa Centrali (oo 215755 101
Itorngciones (5o 25755 201
www.ispch.ct/
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8.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposiciéon de las materias primas, en conformidad a las disposiciones de la
Ley NO 18164 y del Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

9.- Déjase establecido que el producto farmacéutico PRESTAT comprimidos 150
mg se encuentra afecto al Decreto Exento N° 981, del Ministerio de Salud, del 24 de
diciembre de 2012, el cual fija como plazo el 31 de diciembre de 2014 para que se
presenten estudios de bioquivalencia terapéutica respecto del producto comparador
indicado en dicho decreto, como requisito para su distribucién.

10.- Laboratorio Bagé de Chile S.A., debera comunicar a este Instituto la
distribucion de la primera partida o serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones
de ia presente Resolucién, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

11.- El solicitante debera cumplir con lo dispuesto en el Art. 71° del D.S. N° 3 de
2010, segun las disposiciones del presente reglamento.

12.- Déjese establecido, que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion del presente registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante,
el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos conforme a lo dispuesto
en el articulo 210° del Codigo Penal y que la informacion proporcionada debera estar a
disposicién de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando ésta lo requiera.
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RESOLUCION EXENTA RW N° 8928/13

Cada comprimido contiene:

Pregabalina 150,0 mg
Lactosa monohidrato

Povidona K30

Lactosa monochidrato (super tab)

Almidon pregelatinizado

Didxido de silicio coloidal

Estearato de magnesio{vegetal)

Celulosa microcristalina c.s.p. 700,0 mg

Materia prima utilizada y posteriormente eliminada:
Etanol 70%

Ay, Macathon 1000 Nunoa Santingo
Caatln 48 Correa 21 Codigo Postal 7780050
Mg Centeal 156 25755 101
Frivrnaciones (56 15755 201

www.ispch.cl/

Santiago, 22 de abril de 2013





