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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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