GOBIERNO DE CHILE

MINISTERIC DE SALUD INSYITUTO DE SALUD
PLBLICA DE CHILE

CONCEDE A LABORATORIOS RIDER LTDA,
EL REGISTRO SANITARIO N° F-17057/08
RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO RBIOLEV  COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS 150 mg
NP Ref.tRF101830/08

VEYHNH/ENO

Resolucion RW N° 3692/08
Santiago, 22 de septiembre de 2008

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: Lz presentacion de LABORATORIOS RIDER LTDA.
, por la que soliciia regisiro sanitario de acuerds a o sefialade en el arliculo 42° det DS, N
1876/25, de! Ministerio de Salud, para et products farmacéutico BIOLEV COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 150 mg, para los efectos de su importacion v distribucién en el pals, of que
serd fabricado v procesdente por Syrithon Mispania 8.L., , Barcelona, Espafia, v en uso de
licencia de Synthon BV., Molanda, Molanda, de acuerde a convenio de {abricecién suscrite
enire las partes; &l acuerdo de la Vigésimo Novena Sesitn de Evaluacién de Productos
Farmacduticos Simllares, de fecha 7 de agosto da 2008; el Inferme Téonico respective; v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 849 v 102° del Codigo
Sanitario; de! Reglamento del Sistema MNacional de Conirol de Producios Farmacéuticos,
aprobado por & Decreto Supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud v los articuios 59°
letra b} y 61° letra b)), del D.F.L. N® 1 de 2005, v las faculiades delegadas por la Resolucidn
Exenta N® 1741 del (1 de Cctubre de 2007, del instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la
siguiente;

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE an al Registro Macional de Productos Farmacéuticos, bajo el Ne
F-17057/08, el producto farmacéutico BIOLEY CORNPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 mg, &
nombre de LABORATORIOS RIDER LTDA., para los efectos de su importacién v distribucién
en el pals, fabricado vy procedente de Synthon Hispania 8.1, , Barcelona, Espafia, ubicado en
ciCaststio, 1, Poligono Industrial Las Salinag, 08830 Sant Boi de Liobregat Barcelona, Espada
v en uso de lisencia de Synthon BV, Holanda, en las condiciones que se indican:

a} Este producto seré irnportado a graned, envasado y distribuido por & Laboratorio de
Produccidn de propiedad de Laboratorios Rider Lida, ubicado en Placer N° 1348, Santiago,
Chile,

b} La férmula aprobada corresponde a ja siguiente compasicidn y en la forma gue se
sefalal

Cada Comprimide Recubierto contiene:
Naécleo:

Bicalutamida

Lactosa monghildratada

Povidona

Crospovidona

Lauril sulfate de sodio
Bstearato de magneslio
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Recubrimiento:
Lactosa monohidratada
Hipromelosa

Dioxide de titanio
Macrogol 4000

Solvente utilizado y posteriormente eliminado: Agua
purificada

c) Periodo de Eficacia: 36 meses, almacenado & no mas de 30°C.

d} Presentacicnes:

Venta Publico: Estuche de cartuling o caja de cartdn impreso con blister pack de
PVC/PE/PVDC/Aluminio conteniendo 10 a 100 comprimidos
recubiertos en su interior mas folleto interno.

Muestra medica: Estuche de cartulina o caja de cartdén impreso con biister pack de
PVC/PE/PVDC/Aluminio conteniendo 1 a 30 comprimidos recubiertos
en su interior mas folleto interno.

Envase clinico:Estuche de cariuiina o caja de carién impreso con blister pack de
PVC/PE/PVDC/Aluminio contenfendo 30 a 1000 comprimidos
recublertos en su interior.

l.os envases clinicos estan desiinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y debarédn llevar en forma destacada ia leyanda "ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

e} Condicion de venta: Receta Medica en Establecimientos Tipo A

2.- Los rotules de los envases, folleto de informacion al profesionai y folleto de
informaci6n al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto vy distribucion
a lo aceptado en los anexos timbrados de ls presenie Resolucion, copia de los cuales se
adjunta a ella para su cumplimiento. Teniendo presente que este producto se individualizara
primaro con la denominacion BIOLEV COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 150 MG |, seguido a
continuacion en inea inferior e inmediata del nombre genédrico BICALUTAMIDA, en caracteres
claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 48° y 52° del Reglamento
del Sisiema Nacional de Control de Productos Farmacéuficos, y las Resoluciones exentas NP
s 6102/05 y 170/05.

3.- La indicacién aprobada para este producto es: "Tratamiento de pacientes con cancer
de prosiata localmente avanzado no meiastasico, para los cuates la castracién quirlrgica o
otra intervencién médica no se considera apropiada o aceptable. En pacientes con céncer
prostético localmente avanzado (73-T4, N de cualguier grado, MO; T1-T2, N+, MO),
Bicalutamida 150 mg esta indicado como terapia inmediata ya sea solo & como tratamiento
adyuvante a una prostatectomia radical o radicterapia.”.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberén conformar al anexo
timbrado adjunto y cualguier modificacién deberéd comunicarse oportunamente a este Instituto.
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5.- Laboratorios Rider Lida, se responszbilizard del aimacenamiento de los graneles v
conirol de calidad del preducto a granel y ierminado envasade, debiendo inscribir en el
Regisiro General de Fabricacién las etapas sjecutadas, con sus correspondientes boletines de
analisis; pudiendo ademas efectuar las operaciones de conirol de calidad que correspondan en
el lahoratorio externo de control de calidad de propiedad de Laboratorio Condecal Ltda. , segtn
cenvenio notarizl de prestacion de servicios.

8.- Ei titular del registro sanitario, Laboratorios Rider Lida. debera solicitar al Instituto de
Salud Plblica de Chile el uso y disposicién 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

Salugd.

7.- LABORATORIOS RIDER LTDA., debera comunicar a este Instituto la distribucion de
la primera partida ¢ serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de |z presente
Resolucion, adjuntando una muestra en su envasa definifivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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