INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

CONCEDE A GRUNENTHAL CHILENA LTDA., EL
REGISTRO SANTTARIO Ne° F-17.888/09,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
PALEXIS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg.
HNH/PCS/XGF/spp
B11/Ref.: 5479/09
RESOLUCION EXENTA N°:

/
SANTIACO: 13122009 05821

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacidn de Grinenthal Chilena Lida., por
fa que solicita registro sanitario de acuerdo a lo senalado en el articulo 30° letra a) del D.S.
1876/95 del Ministerio de Salud para el producto farmacéutico PALEXIS COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 50 mg, para los cfectos de su importacion y distribucidn en el pais, ¢l que
serd fabricado a grancl por Farmaceutici Formenti S.p.A., Via di Vinorio 2-2104(0 Origgio,
Italia, cnvasado por Forment S.p.A., Via di Vittorio 2-21040 Origgio, Italia y/o Griinenthal
GmbH, Zieglerstrasse 6,52078, Aachen, Alcmania y/o Griinenthal GmbH, Zwcifaller Strasse
112, 52224, Stolberg, Alemania, procedente y en uso de licencia dc¢ Grinenthal GmbH,
Alemania; ¢l Certificado de Libre Venta correspondienic; ¢l acucrdo de la Décima Scsion  de
Evaluacion de Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 27 de Noviembre de 2209; ¢l Informe
Técnico Tespectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por ¢l decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 39° letra
b) y 61°letra b), del DFL. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta
N° 2291 de 2009, del Instituto de Salud Piblica de Chile dicto la siguientc:

R E S O L U C 1 O N

1.- INSCRIBASE cn ¢l Registto Nacional de¢ Productos Farmacéuticos, bajo el
N° F-17.888/09, ¢l producto farmacéutico PALEXIS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
50 mg, a nombre de Griinenthal Chilena Lida., para los efectos de su importacion y distribucion
en el pais, cl que scra {abricado a granel por Farmaccutici Formenti S.p.A., Via di Vitlorio 2-
21040 Origgio, ltalia, envasado por Formenti S.p.A., Via di Vittorio 2-21040 Origgio, lalia y/o
Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6,52078, Aachen, Alemania y/o Griinenthal GmbH, Zweifaller
Strasse 112, 52224, Stolberg, Alemania, procedente y en uso de licencia de Griinenthal GmbH,
Alemania, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera imporstado como producto terminado y distribuido por Novoiarma
Service S.A., ubicado e¢n Victor Uribe N® 2280, Quilicura, Santiago, por cuenta de Griinenthal

Chilena Ltda., como propietario del registro sanitario.

b} La {érmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y c¢n la forma que se
senala:

Cada comprimido recubierto contiene:

Niicleo:

Tapentadol clorhidrato 58,240 mg
(equivalente a 50 mg de Tapentadol)

Celulosa microcristalina 26,040 mg
Lactosa monohidrato 26,040 mg
Croscarmelosa sodica 7,500 mg
Povidona K30 6,250 mg
Estearato de magnesio (0,940 mg
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Recubrimiento:
** Recubrimiento polimérico (Opadry 11 blanco 85F18422) 3,750 mg

** Composicion recubrimiento polimérico (Opadry 11 blanco 85F18422):

Alcohol polivinilico 1,5000 mg
Diéxido de titanio (E171) 0,9375 mg
Macrogol 3350 0,7575 mg
Talco 0,5550 mg

¢) Periodo de eficacia Provisorio: 24 meses, almaccaado a no mds de 30°C.
"Déjase establecido, que de acuerdo a lo schalado en e)
punto 3 de la Resolucién Exenta N°1773/06, deberd
presentar los resultados del estudio de cstabifidad a
tiempo real para respaldar el periodo dc eficacia
provisorio otorgado, en un plazo maximo de 2 afios a
partir de la fecha de la presente resolucion”.

d) Presentacion:
Venta Piblico:  Estuche  de  cartulina  impreso, que  conliene  blister
PVC/PVDC/aluminio impreso con 3 a 12 comprimidos recubiertos.

Envasc clinico: Estuche de cartulina impreso, que conlienc blister
PVC/PVDC/aluminio impreso con 10 a 100 comprimidos recubiertos.

Los e¢nvases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales y
deberdn llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”.

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

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucion a
lo accptado cn los ancxos timbrados de la presente Resolucidn, copia de los cuales sc
adjunta a ella para su cumplimiento, teniendo presente quec cn los rétulos de cste
producto se¢ individualizard primero {a denominacién  PALEXIS COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 50 mg,, scguido a continuacién en linca inferior ¢ inmediata del nombre
genérico TAPENTADOL, en caracleres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo
dispuesto en los Arts. 49° y 52° del Reglamenlto del Sisterna Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos.

3.- La indicacién aprobada para este producto es: “Palexis c¢std indicado para el alivio
del dolor agudo moderado a severo, er pacientes de 18 afos y mayores™.

4.- Las espccificaciones de calidad del producto tcrminado deberdn conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacién deberd comunicarse oportunamesle a cste Instituto.
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S.- Griinenthal Chilena Ltda., se responsabilizard de la calidad del producto que importa,
debiendo cfectuar las operaciones analiticas correspondienles antes de su venla o distribucién en
los Laboratorios Externos de Control de Calidad de propiedad de Novofarma Service S.A. y/o
Instituto Bioquimico Beta S.A. y/o M. Moll y Cia. Lida. y/o Condccal Ltda., segln convenio
notarial de prestacion dc servicios, quienes seran responsables, cuando corresponda, de la toma
de mucsiras del producto a analizar, sin perjuicio dc la responsabilidad que le compele a
Griinenthal Chilena Lida., como propietario del registro sanilario.

6.- El ntular del registro sanitario, deberd solicitar a) Instituto de Salud Publica de Chile
cl uso y disposicidn de las partidas internadas del producto, en conformidad a las disposiciones
de la Ley N° 18164 y de] Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud.

7.- Griinenthal Chilena Lida., deberd comunicar a este Institulo la disiribucién de la

primera partida o seric que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucion,
adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

0% Mo/ X,F. EDUARDO JOHNSON ROJAS
HEBARTAMENTO CONTROL NACIONAL
) DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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