NS Ref.:N453526/13

RESCOLUCION EXENTA RW N° 11510/13
Santiago, 24 de mavyo de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Claudio Gonzélez Larenas,
Responsable Técnico y D. Roberto Guillermo Vega Fernandez, Representante Legal de Laboratorio
Pasteur S.A., ingresada bajo la referencia N° N453929, de fecha de 24 de mayo de 2013,
mediante la cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico IBANOX
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N© 1081045, emitido por Instituto de Salud Puablica; v

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 24 de mavyo de 2013, de D.
Claudic Gonzdlez Larenas, Responsable Técnico y D. Roberto Guillermo Vega Fernandez,
Representante Legal de Laboratorio Pasteur S.A., se solicité la rencvacion del registro sanitario
del producto farmacéutico IBANOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg, concedide por este
Instituto de Salud PUblica mediante la resolucién exenta N° 4261, de fecha 27 de junio de 2008,

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N° 1081045, emitido por Instituto de Salud Plblica con
fecha 24 de mayo de 2013;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 940 y 1029 del Caodigo Sanitario,
el articulo 55%, 56° y 57° del Reglamento del Sisterma 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 5990 letra b) y 619 letra b} del Decreto con
Fuerza de tey N© 10, de 2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N© 1553 de 13
de julio de 2012, del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorio Pasteur S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacion se indica:

1 Nombre del Producto NS Registro Anterior? NO Registro Facha de
| e ; | Renovado ] Rencvacién
| [BANOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg || F-16880/08 |  F-16880/13 | 27-06-2013

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

3. El N® de Registro anterior F-16880/08 podréd ser usado en la rotulacién del producto, por un
periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente resolucién.

La presente resolucion podré ser vaficada en ww Ispdocelispeh.cl con el siguiente [dentificador;
Ciidigo ds Verilicacidn: 92B81E1698CF9E0284257B75007BIEF6



4. La renovacion del presente registro sanitario vence el 27 de junio de 2018, de
acuerdo & 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, sefialado en fa
presente resofucién,

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de
Medicamentos |~

Incorpara Firma
Elréod

Elacirénica
Avanzads

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (5) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTOREZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACICNAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La prosente resolucidn podid se: validada e wwwiispdocel ispeh.c con e siguiente identifcador:
Cédigo de Verificacién: 52B81E1898CF$E0284257B75007BIEFG
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CONCEDE A LABORATORIO PASTEUR S.A., EL
REGISTRO SANITARIO N° F-16.880/08, RESPECTO
DEL PRODUCTCG FARMACEUTICQO IBANOX
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg.

HRL/VEY/VGC/spp
B11/Ref.: 785/08 .
RESCLUCION EXENTA N°:

/
SANTIAGO, 2705.2[]08* 4261

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Laboratorio Pasteur S.A., por
Ja que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en ¢! articulo 42° del D.S. 1876/95 del
Ministerio de Salud para el producto farmacéutico JBANOX COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 150 mg, para los efectos de su fabricaci6n y distribucién en el pafs; el acuerdo
de la Novena Sesién de la Comisién de Denominaciones de fecha 11 de Junio de 2008; el
acuerdo de la Vigésimo Primera Sesién de Evaluacién de Productos Farmacéuticos Similares, de
fecha 12 de Junio de 2008; el Informe Técnico respectivo;

CONSIDERANDO:

= Elesquema posol6gico del prodiicio, de un comprimido al mes ;

- La circular N°® 3 del 2005, que establece que para los medicamentos empleados en
tratamijentos crénicos se puede autorizar un contenido de envase gue permita su uso por
un periodo de tres meses; y

TENIENDO PRESENTE: las 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 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 N° 1741 de
2007, det Instituto de Salud Piblica de Chile dicto 1a siguiente:

R E 8§ 0O L U C1 O N

1.-INSCRIBASE en el Registo Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo
el N° F-16.880/08, el producto  farmacéutico IBANOX COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 150 mg, a nombre de Laboratorio Pasteur S.A;; para los efectos de su
fabricaci6n y distribucidn en el pafs, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd fabricado como producto terminado por ¢l Laboratorio de
Produccién de propiedad de Laboratorio Pasteur S.A., ubicado en I Serrano N° 568,
Concepcidn, quien efectuars la distribucién como propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que se
seflala:

Cada comprimide recubierto contiene:

SALUD

SI} TTUTO D
PUBIICA DE CHILE
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(Cont. Res. Reg. N° F-16.880/08)

GOBIERNO DE CHILE . -

e
NISTERIO DE SALUD INSTITUTO DE SALUD
MINISTER] SALU PUBLICA DE CHILE

Recubrimienta:

Sclventes evaporados durante el proceso: ' \/ /
Alcohol isopropilico

Alcohol etilico

Agua purificada

<) Periodo de eficacia : 24 meses, almacenado 1o fiigs de 25°C. _/

d) Presentacién:
Venta piblico:  Estuche de cartulina impreso, que contiene blister de PVC
transparente ambar/aluminio impreso, con 1 a 3 comprimidos
recubiertos, mis folleto de informaci6n al paciente.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso, que contiene blister de PVC
transparente dmbar/aluminio impreso, con 1 a 3 comprimidos
recubiertos, mis folleto de informacion al paciente,

Envase clinico:  Estuche de cartulina impreso, que contiene blister de PVC
transparenie dmbar/aluminio impreso, con 1 a 6 comprimidos /

recubiertos, mds folleto de informacién 4l paciente.

Los envases clinicos cstin destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales y
deberdn Hlevar en forma destacada 1Ia leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”.

¢} Condicion de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPQ
A%

2.- Los rotulos de los envases, folleta de informacién al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su fexto y distribucién a
Io aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucién, copia de los cuales se
adjunta a ella para su cumplimiento, teniendo  presente que en  los rdtulos de este
producto se individualizars primero  la  denomimacion  IBANOX COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 150 mg, seguido a continuacién en linea inferior e inmediata del nombre
genérico ACIDO IBANDRONICO, ¢n caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar
lo dispuesto en los Arts., 49¢ y 52° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos.

3.- La indicacién aprobada para este producto es: “Tratamiento ¥ prevencién de la
osteoporosis postmenopausica”,

4 - Las especificaciones de calidad del producto terminado debersin conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacion deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.
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GORIERNO DE CHILE .
MINISTERIO DE SALUD INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

5.- Laboratorio Pasteur S.A., se responsabilizard del almacenamiento y control de
calidad de materias primas, material de envase-cmpaque, producto en proceso y terminado
envasado, debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacion las etapas ejecutadas, con sus
correspondientes boletines de anilisis.

6.- Bl titular del registro sanitario, cuando corresponda, debera solicitar al Instituto de
Salud Piblica de Chile el uso y disposicién de las materias primas, en conformidad a las
disposiciones de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de
Salud.

7.- Laboratoric Pasteur S.A., deberd comunicar a este Instituto la comercializacion de la
primera partida o setie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de 12 presente Resolucion,
adjuntando una muestra en su envase definitivo,

ANOTESE Y COMUNIQUESE

~7 A
£ 11 DR. Q.F, EDUARDO JOHNSON ROJAS
;R}klE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
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