Instituto de CONCEDE A PHARMA INVESTI DE CHILE S.A. EL REGISTRO
@\k Sl SANITARIO N° F-24545/19 RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO SYNDOL SL COMPRIMIDOS SUBLINGUALES 30
mg (KETOROLACO TROMETAMOL).

Ganbnerne e Clile

NO Ref.:RF905252/17 RESOLUCION EXENTA RW N° 907/19

Santiago, 11 de enero de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Pharma Invest| de Chile S.A., por la que solicita
registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el artfculo 529 del D.S. N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud,
para el producto farmacéutico SYNDOL SL COMPRIMIDOS SUBLINGUALES 30 mg (KETOROLACO
TROMETAMOL), para los efectos de su importacidn y distribucién en el pals, el gue serd fabricado como
producte terminado y procedente de Acromax Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A, Ecuador, de acuerdao a
convenie de fabricacién suscrito entre las partes; el acuerdo de la Quincuagésima Sesién de Evaluacion de
Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 13 de diciembre de 2018; el Informe Técnico respectivo N°
844/18; el Informe Técnico de Juridica N® 167/18; el Informe Técnico Analitico N° 1348/18;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que todos los anélisis mencionados en las Especificaciones de
Producto Terminado, son necesarios para evaluar la calidad del producto y que no presentan complejidad para
su realizacidén en las dependenclas de los laboratorios de contral de calidad u otro capacitado dentro del
territorio naclonal; SEGUNDO: Que, se hace necesario ajustar el contenido de la presentacion venta ptblico de
acuerdo a la indicacién terapéutica, esquemas posolégicos autorizados en nuestro pais para este principio

activo, en la dosis unitaria y forma farmacéutica presentada de tal forma de asegurar el uso racional de
medicamentos; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 96° 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 59° 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 Plblica de Chlle, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el NO F-24545/19, el
producto farmacéutico SYNDOL SL COMPRIMIDOS SUBLINGUALES 30 mg (KETOROLACO TROMETAMOL) a nombre
de Pharma Investi de Chile S.A. para los efectos de su importacion vy distribucién en el pais, el que serd
fabricado como producto terminado y procedente de Acromax Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A, ubicado
en Km 8,5 Via a Daule, S/N, Guayas, Guayaquil, Ecuador, en las condiciones que se Indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado con reacondicionamiento local por la
sociedad comercial Pharma Investi de Chile S.A., domiciliada en Av. Andrés Bello N® 1495, Providencia,Santiago,
Chile. El almacenamiento y la distribucién la efectuard el laboratorio de produccion de propiedad de
Laboratorios Garden House Farmacéutica S.A., ubicado en Av. Presidente Jorge Alessandri Rodriguez N°12.310,
San Bernardo, Santiago, por cuenta de Pharma Investi de Chile S.A., propietario del registro sanitario. El re-
acondicionamiento local lo realizardn los Laboratorios Farmacéuticos Acondicionadores de propiedad de
Novofarma Service S.A., ubicado en Av. Victor Uribe N°2300, Quilicura, Santiago y/o Laboratorios Garden House
Farmacéutica S.A., ubicada en Av. Pdte. Jorge Alessandri Rodriguez N° 12310, San Bernardo, Santiago,

procedimiento que consistird de acuerdo a |o declarado en: colocar sellos de garantia en los estuches del
preducto, timbraje Ink-jet, cambie de folleto paciente.

b) El principio activo KETOROLACO TROMETAMOL sera fabricado por Symed Labs Limited (unit II),
ublcada en Plot N° 25/B, Phase I1I, I.D.A. Jeedimetla, Hyderabad 500 055, Telangana, India.

¢) Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 30°C,
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d) Presentaciones:
Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado y rotulado, que contiene blister
Venta Publico: Alu/Alu impreso, con 1 a 100 comprimidos sublinguales, més folleto de informacién

al paciente en su interior.
Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado y rotulado, que contiene blister

Muestra Médica: Alu/Alu impreso, con 1 a 10 comprimidos sublinguales, mas folleto de informacion al
paciente en su interior.

Env linico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado y rotulado, que contiene blister
Envase Clinico: Alu/Alu impreso, con 10 a 1000 comprimidos sublinguales, mas folleto de informacién
al paciente en su Interior.

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales

y deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS
MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicidn de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.

f) Grupo Terapéutico: Antiinflamatorios: derivados de acido acéticos y acetamida.

Cddigo ATC : MO1AB15.

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

3.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de informaciéon
al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucion a lo aceptado en
los anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de los cuales se adjunta a ella para su
cumplimiento, teniendo presente que este producto se individualizara primero con la denominacién
SYNDOL SL, seguido a continuacién en Iinea inferior e inmediata del nombre genérico KETOROLACO, en
caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 74° y 820 del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010, del

Ministerio de Salud y cumplir con las Resoluciones N° 4687/05 y N° 8447/85 del Instituto de Salud
Publica de Chile.

4.- La indicacién aprobada para este producto es: “Manejo a corto plazo del dolor post-
operatorio agudo, severo o moderado”.
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5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacién deberd solicitarse oportunamente a este Instituto.

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

7.- Pharma Investi de Chile S.A. se responsabilizara de la calidad del producto que importa
y distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucién en
los Laboratorios de Control de Calidad Externos de propiedad de Laboratorios Davis S.A., ubicado en
Avda. Gladys Marin Mille N© 6366, Estacién Central, Santiago y/o M.L.E. Laboratorios Ltda., ubicado en
Rodrigo de Araya N° 1600, Nufioa, Santiago y/o Laboratorios Garden House Farmacéutica S.A.,
ubicada en Av, Pdte, Jorge Alessandri Rodriguez. N° 12310, San Bernardo, Santiago, segln convenio
notarial de prestacion de servicios, quienes seran responsables de |a toma de muestras a analizar, sin

perjuicio de la responsabilidad que le cabe a Pharma Investi de Chile S.A., propietario del registro
sanitario.

8.- El titular del registro sanitario, cuando corresponda, deberd 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° 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

9.- Pharma Investi de 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,

10.- El solicitante debera cumplir fielmente con lo dispuesto en el Art.71° del D.S. N3 de
2010, relativo a las obligaciones de los titulares de registros sanitarios, teniendo presente que la
autoridad regulatoria podrd requerir de los titulares, cualquier documento legal debidamente
actualizado, que acredite el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura del fabricante y la
foérmula del producto, en cualquier instante de la vida administrativa del Registro.

11.- Déjese establecido, que la informacién evaluada en la solicitud para la aprobacidn 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 informacién proporcionada deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria para su verificacién
cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencla
Naclonal de

Medicamentos

batpipaen Firme
Ateciabnice

Q.F. ISABEL SANCHEZ CEREZZO
JEFA
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucion podra ser valldada en www.ispdocel.lspch.dl con el Igul Codigo de Verifi BFDB21958915C5320325837F0051FERY
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Cada comprimido sublingual contiene:

Ketorolaco trometamol 30,00 mg

Mezcla de lactosa monohidrato, manitol,
dextrosa monohidrato y crospovidona
Esencia de menta -
Crospovidona - .
Celulosa microcristalina (a)
Aspartamo -

Estearato de magnesio

(a) Corresponde a las especificaciones técnicas de celulosa microcristalina
Avicel PH 112 o su equivalente en grado técnico.
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