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NO Ref.:N1061556/18 RESOLUCION EXENTA RW N° 19435/18
GZR Santiago, 20 de septiembre de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Rodrigo Eduardo Moreno Lagos,
Responsable Técnico y D. Ricardo Muza Galarce, Representante Legal de Pfizer Chile S.A.,
ingresada bajo la referencia N°® N1061556, de fecha de 14 de septiembre de 2018, mediante la
cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico CAPSURE CAPSULAS
200 mg(CELECOXIB); el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion NO 2018091465734867, emitido por Tesoreria General de la
Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 14 de septiembre de 2018, de D.
Rodrigo Eduardo Moreno Lagos, Responsable Técnico y D. Ricardo Muza Galarce, Representante
Legal de Pfizer Chile S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico CAPSURE CAPSULAS 200 mg(CELECOXIB), concedido por este Instituto de Salud
Publica mediante la resolucion exenta N° 26261, de fecha 13 de diciembre de 2013.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2018091465734867, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 14 de septiembre de 2018;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario, el articulo
120 del Reglamento del Sistema 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 59° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucidon Exenta N°© 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

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

‘ Nombre del Producto ‘ N© Registro Anterior N© Registro ‘ Fecha de
Renovado Renovacién
| CAPSURE CAPSULAS 200 mg(CELECOXIB) |  F-20674/13 |  F-20674/18 | 13-12-2018

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

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cddigo de Verificacion: A7F24453D0C1C49E0325830E004C92AD
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 13 de diciembre de 2023, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: A7F24453D0C1C49E0325830E004C92AD




CONCEDE A PFIZER CHILE S.A., EL REGISTRO
SANITARIO N° F-20674/13 RESPECTO DEL
HRL/IMC/HNH/pag PRODUCTO FARMACEUTICO CAPSURE
NO Ref.:RF502239/13 CAPSULAS 200 mg

RESOLUCION EXENTA RW N° 26261/13
Santiago, 13 de diciembre de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de PFIZER CHILE S.A., por la
gue solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 520 del D.S. N° 3 de
2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico CAPSURE CAPSULAS
200 mg, para los efectos de su importacion y distribucién en el pais, el que sera
fabricado como producto a granel por Pfizer Pharmaceuticals LLC, Vega Baja, Puerto Rico,
envasado como producto semiterminado y procedente de Pfizer S.A. de C.V.,Toluca,
México; el Certificado de Libre Venta correspondiente; el acuerdo de la Cuadragésimo
Novena Sesion de Evaluacidon de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 12 de
diciembre de 2013; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud y los articulos
590 |etra b) y 619 letra b), del D.F.L. N© 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile,
dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N°
F-20674/13, el producto farmacéutico CAPSURE CAPSULAS 200 mg, a nombre de
PFIZER CHILE S.A., para los efectos de su importacion y distribucion en el pais, el que
sera fabricado como producto a granel por Pfizer Pharmaceuticals LLC, ubicado en Km 19
Road 689, Vega Baja, Pr 00693 N° 689, Puerto Rico, envasado como producto
semiterminado y procedente de Pfizer S.A. de C.V., ubicado en Km 63 Carretera Mexico-
Toluca, Zona Industrial, T N° 63, Toluca, México y en uso de licencia de Pfizer Inc., New
York, U.S.A., en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado con
reacondicionamiento local por el Laboratorio de Produccion de propiedad de Pfizer Chile
S.A., ubicado en Av. Cerro El Plomo N° 5680, Santiago, Chile y distribuido por la
Drogueria de propiedad de Novofarma Service S.A., ubicada en Av. Victor Uribe N° 2280,
Quilicura, por cuenta de Pfizer Chile S.A., como propietario del registro sanitario. El
reacondicionamiento local serd efectuado por el Laboratorio de Produccion de propiedad
de Novofarma Sevice S.A., ubicado en Av. Victor Uribe N°® 2280, Quilicura y consistira en
adecuar el envase secundario a las exigencias sanitarias vigentes.

b) El principio activo CELECOXIB sera fabricado por Pfizer Asia Pacific Pte Ltd,
ubicada en 31 Tuas South Avenue 6 31 Tuas Singapur; y/o sera fabricado por Pfizer
Pharmaceuticals LLC, ubicada en P.O. Box 628 Rd. 2 Km. 58.2 Pr 00617 2
Barceloneta-Singapur.

c) Periodo de Eficacia Provisorio: 24 meses, Almacenado a no mas de 300C

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en el punto 4, numeral 5 de la
Norma Técnica N° 129/12, debera presentar los resultados del estudio de estabilidad a
tiempo real, para respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo
maéximo de 2 afios, a partir de la fecha de la presente resolucién.
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d) Presentaciones:

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene blister de PVC-PCTFE/Aluminio, impreso, con 1 a 100
capsulas, mas folleto de informacién al paciente en su interior.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene blister de PVC-PCTFE/Aluminio, impreso, con 1 a 100
capsulas, mas folleto de informacion al paciente en su interior.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene blister de PVC-PCTFE/Aluminio, impreso, con 1 a 100
capsulas, mas folleto de informacion al paciente en su interior.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda “"ENVASE CLINICO SOLO
PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES".

e) Condicién de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Analgésicos- Antiinflamatorios No Esteroidales Antirréumaticos.
Cddigo ATC : MO1AHO1

2.- La férmula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual
forma parte de la presente resolucion.

3.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucidn, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, teniendo presente que este producto se
individualizard primero con la denominacion CAPSURE, seguido a continuacién en linea
inferior e inmediata del nombre genérico CELECOXIB, en caracteres claramente legibles,
sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 74° y 82° del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010 del Ministerio de
Ssalud y cumplir con lo sefialado en las Resoluciones Exentas N° 8487/85 y 4687/05 del
Instituto de Salud Publica de Chile. Adicionalmente, se deberd cumplir con lo estipulado
en el Decreto N° 13 de 2012 del Ministerio de Salud, en el sentido de incorporar en el
rétulo del envase secundario, imégenes y textos asociados (Isologo) para los productos
farmacéuticos que presenten la condicion de Bioequivalente.

4.- La indicacién aprobada para este producto es: “Tratamiento sintomatico de la
osteoartritis y de la artritis reumatoide.
Alivio de los signos y sintomas de la espondilitis anquilosante.
Manejo del dolor agudo.
Tratamiento de la dismenorrea primaria”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion deberd solicitarse oportunamente a este
Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la
solicitud.

7.- Pfizer Chile S.A. se responsabilizard de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucion en
el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Condecal Ltda., ubicado en
Alberto Riesco N° 0245, Huechuraba; y/o en las propias dependencias de Pfizer Chile
S.A., ubicadas en Obispo Arturo Espinoza Campos N° 2526-A, Macul, segin convenio
notarial de prestacién de servicios, quienes seran, cuando corresponda, los responsables
de la tema de muestras del producto a analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que le
compete a Pfizer Chile S.A., como propietario del registro sanitario.
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8.- La prestacion de servicios autorizada deberd figurar en los rotulos,
individualizando con su nombre y direccién al fabricante y distribuidor.

9.- Otdérguese para este Producto Farmacéutico la condicion de Equivalente
Terapéutico.

10.-El titular debera presentar las planillas de fabricacién de todos los lotes
importados a Chile en el periodo de 1 afio contados desde la fecha de la presente
Resolucién con el correspondiente resumen informativo de los resultados de analisis
estadistico interlote para los parametros criticos, deberé informar Test Shapiro Wilks para
evaluar la Normalidad, cartas de control, valor de "P" para la diferencia de las medias
(ANOVA una via) y valor de "P" para la homogeneidad de las varianzas (Test de Barlett).

11.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicidn de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones
de la Ley N© 18164 y del Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

12.- PFIZER CHILE S.A., deberd comunicar a este Instituto la distribucién de la
primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

13.- El solicitante deberd cumplir fielmente con lo dispuesto en el Art.71° del D.S.
N°3 de 2010, relativo a las obligaciones de los titulares de registros sanitarios, teniendo
presente que la autoridad regulatoria podra requerir de los titulares, cualguier documento
legal debidamente actualizado, que acredite el cumplimiento de las buenas practicas de
manufactura del fabricante y la féormula del producto, en cualquier instante de la vida
administrativa del Registro.

14.- Déjese establecido, que la informaciéon evaluada en la solicitud para la
aprobacién del presente registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante, el
cual se hace responsable de la veracidad de los documentos conforme a lo dispuesto en el
articulo 210° del Cédigo Penal y que la informacion proporcionada deberd estar a
disposicién de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI
JEFA
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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