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CONCEDE A GRUNENTHAL CHILENA LTDA., EL
REGISTRO SANITARIO N® F-19539/12,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
Gobilerna de Oviie PALEXIS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
DE LIBERACION PROLONGADA 50 mg.
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B11/Ref: 5461710 20072072 001 8§25
RESOLUCION EXENTA M2- 2 SN |

SANTIAGD,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Grinenthal Chilena Ltda, por la que
solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialada en el articule 30° letra ab del 05, 187645
del Ministerio de Salud para el producto farmacutico PALEXIS RETARD COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 50 mg, para los efectas de su importacion y
distribucifn en el pais, el que sera fabricado a granel por Farmaceutici Formenti 5.p.A, \ia di
Vittorio 2-21040 Origgio. Italia, envasado por Farmaceutici Formenti S.pf, ia di Vittoria 2-
21040 Origgio, Italia o Grimenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 52078, Aachen, Alemania,
procedente y en uso de licenca de Grimenthal GmbH, Alemania; el Corvenio de Fabricacidn
carrespondiente;

COMSIDERANDC: El Oficio Ordinario N® 2741 de fecha 2 de Noviembre de 2010 de este
Imstituta, por el cual solicita al Ministerio de Salud pronunciamiznto para la denegacion del
registro samitarieg el Oficio Ordinario BAS/NT 3704 de fecha 26 de Noviembre, del Ministerio
de Salud, por el cual se pronuncka respecto a la denegacidén del registro sanitano; La
Resolucidn NP 3546 de fecha 20 de diciemnbre de 2010, de este Instituto, que deniega el
registro sanitario; El oficio Ordinario N” A15/88 de fecha 14 de Enero de 2011, del Ministerio
de Salud; EL Oficko Ordinario NPA15/23903, del Mindsterio de Salud; EL Oficio Ordinaria N 2582
de fecha 9 de Noviembre de 2011, de este Instituto; El eficio Crdinario N® 4154200 de fecha
14 de Diciembre de 2011, del Ministerio de Saluct El Oficio Ordinario N® 1131 de fecha 16 de
Abril de 2012, de este Instituto; La Resolucion exanta N 353 de facha 14 de junio de 2012,
del Ministerio de Salud por la que acoge recursa de reclamacion interpuesto por Grilnenthal
Chilena Lida; el acuerdo de la Octava Sesion del Grupo de Trabajo para Evaluscign de
Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 23 de Septiembre de 20140; el informe Técnico
respectivgg ¥

TEMIENDD FRESENTE: Las disposicicnes de los articulos 549 y 1029 del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Skstema Nacional de Control de Productos Estupefacientes,
aprobado por el decreto suprema 1876 de 1995, y 404 del 1983, respectivamente, ambos del
Ministerio de Salud y los articulos 592 letra bl y 619 lewa b), del DFL N® 1 de 2005, y las
facultades delegadas por la Resolucion N© 2291 de 2008, del Instituto de Salud Piblica de
Chile dicto la siguiente;
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1- INSCRIBASE en el Registro Macional de Productos Farmacéuticos, bajo el N© F-
19538/12 ol producto farmacéutico PALEXIS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTDS DE
LIBERACION PROLONGADA 50 mg a nombre de Grimenthal Chilena Ltda,, para los efectos de
su informacién y distribucian en el pais, el gue serd fabricado a granel por Farmaceutici
Formenti S.pA, Via di Vittorio 2-21040 Origgio, Italia. envasado por Farmaceutict Formeanti
SpA., Via di Vittorso 2-21040 Origgio, Italia o Grimenthal GmbH, Zieglerstrassa 6, 52078,
Rachen, Alemania, procedente y en uso de licencia de Grinanthal GmbH, Alemania, en las
condicionss que s indicam
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al Este producto serd importado como producto terminado por Novofarma Service SA,
ubicade en Victor Unbe N2 2280, Quilicura, Santiago y con acondicionamiento local efectusdo
por Instituto Bioguimico Beta 5.0, ubicado en Av. Las Améncas % 580, Cerrillos, Santago, de
acuerdo al convenio vigente entre las partes. EL acondicionamiento ocal cuando corresponda,
consistird en transformar envases de venta plblico, reestuchar, reemplazar o ncosporar el
folleto de informacion al paciente y sello de seguridad, para dar cumplimienta a lo estipulado
en noemativa vigente; el producto serd distribuido por Novofarmna Service 24, por cuenta de
Griinenthal Chileta Ltda, como propietario del registro sanitanico.

b La fernula aprobada corvesponde a La sigutente cornpasicién v en la forma gue se

sefala

Cada comprimido recubierto contiene:

Nicleo

Tapentacol closhidrato 58,24 mg
tequivalente a 50 mg de Tapentadall

Hipromelosa 100000 mPas 100,00 mg
*Colulosa microcristalina silicificada 363,76 mg
Estearato de ragnesio 3,00 mg
** Becubrimiento polimarco blanco 1500 g

(Opadry 1| 33G-28488)

FFComposiciin recubsimiento polimérico blanco
(Dpadry 11 33G-28488)

Hipromelosa b mPas B,164 mg
Lactoss monohidrato 3185 mg
Talco 2055 mg
Macrogel 6000 1,541 mg
Progilenglicod 0,514 mg
Crigxide de titanio E171 1541 mg

* Composicion celulosa microcristaling siticificada
Celulosa micracristaling 98%
Mioxide de silicio coleidal anhidro

o Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 30°C,

dl  Presentacion:

Venta piblico: Estuche de carulina, impreso, debidamente sellado, que
contiens blister de papelPETaluminm - PYCPVDC, de color
blanco opaco, con 3 a 12 comprimidos recubiertos, mas folleto
de informacidn al paciente,
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Envase Clinkoor Estuche de cartulina, inpreso, debidamente sellado, gue
contiene blister de papel/PET/aluminio - PYC/PVDC, de color
blanco opace, con 10 a 100 comprimidos recablertos, mas
folleto de informacidn al paciente,

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimiesntos Asistenciales v
deberdn levar en forma destacada la  leyenda C“ENVASE CLINICO SOLO  PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES® ¥ *SLUETO A CONTROL DE ESTUPEFACIENTES”
ademas de una estrella de color roja . dispensarse bajo las Condiciones reglamentarias
correspondientes,

e)  Condicién de venta: “BAJO RECETA CHEQUE EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A"

2.- Los rgtulos de los envases, folleto de informacion al profesional v folleto de
infformacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto
distribucidn a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resoluciin, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimientn, teniendo presante que en os ritulos de este
producta se individualizara primero la denominacian PALEXIS, seguido a contineacion en linea
inferior e inmediata del nombre genérico TAPENTADOL, en caracteres claramente legibles,
debiendn incluir ademas en los ritulos la leyenda en letras negras sobre fondo blanco *Sejeto
a Control de Estupefacientes” y una estrella de cinco puntas de color roja v de tamaiic no
inferigr a La sexta parte de su superficie principal, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los
Art. 457 v 529 del Reglamanto del Sistema Nacional de Control de Prodectos Farmacéuticos y
an el Art, 19® det Reglamento de Estupefacientes.

3.~ Laindicacidn apraobada para este producto es: "Titulacion de 1a dosis en el mansjn
del dolor crdrmcn, moderada a severd an pacientes mayores de 18 afos con ostecartritis de
rodiila, lumbalgiz v neuropatia disbética que reguizran terapia analgésica de accidn central®

4.- El producte PALEXIS v su prncipio active TAPENTADOL, san estupefacientes y
estdn sujetos a las disposiciones legales que establece el Reglamento de Estupefackentes,
decreto suprerma NT 404 de 1983 del Menisteno de Salud, las cuales deben considerarse y
respetarse fehacientementes.

5.~ Las especificaciones de calidad del products terminado deberan conformar al
anexo timbrado adjunto v cuzalquier modificacion deberd comunicarse oportunamente a este
Instituto.

B~ Grinenthal Chilena Loda, se responsabitizara de la calidad del peoducto que
imperta, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondiente antes de su venta o
distribuciin en los Laboratorios Externos de Control de Calidad de propiedad de |nstituto
Bioguimico Beta 54, wo M, Moll v Cla Loda, sezin comvenio notarial de prestacién de
servicios, guienes serdn responsables, cuando comesponda, de la toma de maestras de
producto a analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a Grinenthal Chilena
Ltda, como propiecario del registro samitario,

7 El titular del registro sanitario, deberd solicitar al instituto de Salud Pdblica de
Chile el uso v disposicin de las partidas internadas del producto, en conformidad a las
disposicionas de la ley N 13164 v del Decreto Supremo N© 1376 de 1995 del Mintsterso de
Salud.
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8.- Griinenthal Chilena Ltda, deberd comunicar a este Instituto la distribucién de la
primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposicicnes de la presente
Resolucidn, adjuntando uwna muestra en su emase dafinitivo,

ANOTESE Y COMUNIQUESE

. ELIZABETH ARMSTRONG GONZALEZ
; JEFA
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD POBLICA DE CHILE
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MODIFICA A GRUNENTHAL CHILENA LTDA., RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO PALEXIS RETARD
CBG/JON/GZR/npc COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
NO Ref.:MA660416/15 PROLONGADA 50 mg (TAPENTADOL CLORHIDRATO),
REGISTRO SANITARIO N° F-19539/12

Gobierno de Chile

RESOLUCION EXENTA RW N° 7836/15
Santiago, 18 de mayo de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Grunenthal Chilena Ltda., por la
que solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el producto
farmacéutico PALEXIS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 50 mg (TAPENTADOL CLORHIDRATO), registro sanitario N°F-19539/12;
el Informe Técnico N° 1156, emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos y del Reglamento
de Estupefacientes, aprobados por los Decretos Supremos N°s 3 de 2010 y 404 de 1983,
respectivamente; ambos del Ministerio de Salud y los articulos 590 letra b) y 61° letra b),
del D.F.L. 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 las nuevas especificaciones de producto terminado (sin cédigo) para
el producto farmacéutico PALEXIS RETARD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
LIBERACION PROLONGADA 50 mg (TAPENTADOL CLORHIDRATO), registro sanitario
NOF-19539/12, concedido a Griinenthal Chilena Ltda., las cuales deben conformar el anexo
timbrado de la presente resolucion para su cumplimiento.

2.- El producto palexis retard comprimidos recubiertos de liberacion
prolongada 50 mg y su principio activo TAPENTADOL son estupefacientes y estan sujetos
a las disposiciones legales que establece el Reglamento de Estupefacientes, decreto
supremo N° 404 de 1983 del Ministerio de Salud, las cuales deben considerarse y respetarse
fehacientemente.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién 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 Cddigo Penal y que la informacion proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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5) . SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
- e AGENCIA-NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

INTERESADO
uco
SUBDEPARTAMENTC ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS
GESTION DE TRAMITES <
Transg¢r{o fie
Minist &i:d-

Av. Marathon 1,000, Nuioa, Santiago
Casilla 48, Corree 21 - Codigo Postal 7780050
Masa Central: (56) 22575 51 01
Informaciones: (56) 22575 52 01
www.ispch.cl



Palexis retard comprimidos recubiertos de liberacion prolongada 50 mg
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PALEXIS RETARD comprimidos recubiertos de liberacion prolongada 50 mg
Tapentadol

ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

1.

Descripcion:

Comprimidos recubiertos oblongos blancos, grabados en una cara con el logotipo

Gruinenthal y en el otro grabado H1.

Uniformidad de unidades de dosis:
Por uniformidad de contenido
Valor de aceptacién AV < 15,0

Ph. Eur. 2.9.40 INSTITUTC DE SALUD PURLISA DE CHILE]

AGEMNCEE MAg
SUBDEPTO. AEGISTH

Identificacion Tapentadol:

.’r.
OFIC '5‘\5‘ DE @EY \)E" ‘

1’1-\ A

HPLC = Positiva i i
TLC = Positiva E 03 JUN 2015 L
(Método alternativo) N° Ret: blﬂ £é 0 L//A fi\ %E

M° Reglst G- 7020
Pureza: Fm‘a"":‘;?-i’ﬂi j7? — /M_._m)rj{?

Productos de degradacion de tapentadol clorhidrato
- Cualquier producto de degradacion individual: < 0,2%
- Suma de productos de degradacion: < 0,5%

Contenido de aqua:
< 8,0%

Karl Fischer

Ph. Eur. 2.5.12

Valoracion Tapentadol (50 mg/comprimido recubierto)
47,5 — 52,5 mg/comprimido recubierto
(95 — 105% de la cantidad declarada)

HPLC

Disolucion:

Metodo de paleta Ph. Eur. 2.9.3. para formas de liberacién prolongada
Después de 30 minutos: 10-30% de la cantidad declarada

Después de 240 minutos:  50-70% de la cantidad declarada
Después de 720 minutos:  no menos de 80% de la cantidad declarada
Espectrofotometria UV

Pag. 1de?2



Palexis retard comprimidos recubiertos de liberacion prolongada 50 mg
TAPENTADOL

GRUNENTHAL CHILENA LTDA.

8. Control microbiologico:

Ph.. Eur. 2.6.12 ¥ 2.6.13.
Recuento aerobios totales : <1000 UFC/g*
Recuento hongos y levaduras : <100 UFC/g*
Escherichia colien 1 g : Negativo
(determinado en origen)

9. Envase:

Estuche de cartulina impresa que contiene blister de papel/PET/aluminio-

PVC/PVDC, de color blanco opaco. Todo debidamente sellado mas folleto paciente
de informacién al paciente.

*Testeado al inicio y término de estudios de estabilidad.

1o DE CHILE
TITUTO DE SAL#JL' : 2 NTOS
e AGENCIA NACIONA 2 E:,%m':r{sr\
SUBDEPTO. REGISTRO Y A1 e i ALITIC
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i
OFICiNA DE METOROL
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Certificado CL18/818842912

El sistema de gestion de

LABORATORIOS ANDROMACO S.A.

Av. Quilin N° 5273, Pefalolen,
Santiago, Chile

ha sido evaluado y certificado en cuanto al cumplimiento de los requisitos de

OHSAS 18001:2007

Para las siguientes actividades

Fabricacion de Productos Farmacéuticos.

Cualquier aclaracion adicional relativa tanto al alcance de este certificado como a la aplicabilidad
de los requisitos de la norma OHSAS 18001:2007 puede obtenerse consultando a la organizacion

A Este certificado es valido desde

28 de Febrero de 2018 hasta 27 de Febrero de 2021

y permanece valido sujeto a las auditorias de seguimiento satisfactorias.
Auditoria de Recertificacion antes del 27 de Enero de 2021

Edicion 1. Certificado desde 28 de Febrero de 2018

Autorizado por

puzqau Morales
“Certification Manager

SGS Chile Ltda. Certification & Business Enhancement
Puerto Madero N° 130, Pudahuel, Santiago, Chile
t 56 228389500 www.sgs.com

COPIA DEL ORIGINAL

Pégina 1 de 1

Este documento se emite por SGS bajo sus condiciones generales de servicio, a
las que se puede acceder en hitp://www.sgs.com/terms_and_conditions htm. La
responsabilidad de SGS queda limitada en los términos establecidos en las
citadas condiciones generales que resultan de aplicacion a la prestacion de sus
servicios. La autenticidad de este documento puede ser comprobada en
hnpjlwww sgs.com/en/Our- (.ompany/Ceruﬁed -Client-Directories/Certified-Client-
ies.aspx. El p no podra ser alterado ni modificado, ni

ensu contenldo ni en su apariencia. En caso de modificacion del mismo, SGS se
reserva las acciones legales que estime oportunas para la defensa de sus
legitimos intereses.
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Ministerio de: Salud

Gobierno de Chile

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

PCS/PMQ/PMS

Ref. N® 778/18 . 21 97 1 8, 04.2018

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucidn N° 6990 de facha 19/09/2000 de este Institute, gue autorizé el funcionamiento ¥ sus
modificacicnes posteriores, correspondientes al laboratorio farmacéutico de produccitn de proptedad de Laboratorios Andrémaco
SA, RUT: 76.237.266-5, ubicade en la ciudad de Santiago, Avda. Quilin N° 5273, comuna de Pefialolén; la presentacién de fecha
18/01/2018 de QF. Leonardo Lucchini S, Director Técnico de Laboratorios Andramaco S.A., por la cual solicita renovacion de la
autorizacién de funciocnamiento, adjuntando el comprobante de pago del arancel correspondiente; los correas electrénicos de fechas
14/02/18, 27/02/18 y 10/04/18 de la lefatura de Seccion de Buenas Practicas, que sefialan respecto a la Gitima visita de Buenas
Practicas de Manufactura lo siguienta: . considerado el D.5. N° 03/2010, no hay inconvenientes para procader a su renovacion”: v

TENIENDQ PRESENTE: las disposicionas del Codigo Sanitario y sus madificaciones, del Reglamento del Sistema Nacional de Control
de los Productes Farmacéuticos de uso humano, aprabado por el Decreto Supremo N° 03 de 2010, del Ministerio de Salud; el Decreto
Fuerza de Ley N® 1 de 1989; Reglamento de Fstupefacientes y Reglamento de Productos Psicotrépicos aprobados por Decretos
Supremos N°s 404 y 405, del Ministeric de Salud, respectivamente; los articulos 530 letra b) y 61° letra b) del DFL N° 1 del 2005; vy 4°
letra b), 10° letra b) y 52° del Decreta Supremo N© 1222, de 1996, de la misma Secretaria de Estado, que aprueba el Reglamento del
Instituto de Salud Pablica de Chile; y en uso de las facultades que me otorgan las Resoiuciones Exentas N© 292, N° 1197 y N°© 544 de
fechas 17 de febrero de 2014, 8 de mayo de 2017 y 05 de marzc de 2018, respectivamente, del Institute de Salud Piblica de Chile,
dicto la siguiente;

RESOLUCION

1. RENUEVESE a nombre de Laboratorios Andromaco SA, la autorizacién de funcionamiento del taboratorio farmacéutico de
produccion, de propiedad de Laboratorios Andrémaco S.A, RUT: 76.237.266-5, ubicado en la ciudad de Santiago, Avéa. Quilin N° 5273,
comuna de Pefalolén.

2. DEJASE ESTABLECIDO que el laboraterio farmacéutico de produccion esta autorizado para la fabricacion de: Sélidas (comprimidos,
comprimidos recubiertos y capsulas); sélidas y semisélidas con principios activos hormonates (comprimidos recubiertos, anillos
intravaginales y geles); liquidas no estériles (jarabes, suspensiones y gotas), cremas vy semisélidas (geles y supositorios).

3. ESTABLECESE que los profesionales quimicos farmacéuticos que ejercen los cargos de responsabilidad sanitaria son: Director
Técrico, QF. Leonardo Lucchini S, RUN N° 6.183.993-3; Jefe de Praduccién, Q.F. Sergio Vargas C, RUN N°© 12.481745-8 Jefe de
Control de Calidad, QF. Juan Luis Arriagada, RUN N° 13.685.120-9 v Jefe de Aseguramiento de Calidad, Q.F. Felipe Menanteaux G, RUN
N° 14.577.390-3, y el representante legal es D. Joac Simoes, RUN N° 48.169.771-9, y los cambios en los cargos de responsabilidad
santtaria o represente legal deberan ser informados a esta Agencia.

4. DISPONESE que la planta fisica no pedra ser modificada sin contar con autorizacién previa del Instituto de Salud Piblica de Chile.
5. ESTABLECESE que la presente autorizacidn tendrd una validez de tres afios, hasta Abril de 2021.

6. NOTIFIQUESE la presente resolucidn, por un funcionario autorizado del Institute de Salud Piblica de Chile, autorizade para estos

efectos. e
OTESE Y COMUNTQUESE ,
¢ o £y L
o T’{ CERE
/" JEFE DEPARTAMENTO
% AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTO
INSTITUTO DE SALUD POBLICA DE CH
Distribucién:

- Laboratorios Andrdmaco S.A
- 5D.Registro y Aut. Sanitarias, Seccign Aut, Establecimientos (2)
- Seccidn Gestign Documental {2}

By Marathen 1000, Mufios, Santiago

Casilla 48, Corren 21 - Codigo Postal 7780050

Mesa Centrat (56} 2257551 01

Informaciones: {(56) 22675 52 01 e e
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