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CONCEDE A OPKO CHILE 5.A., EL REGISTRO
SANITARIO N° F-21475/14 RESPECTO DEL

Cabinna de Chile

HRL/GZR/HNH/pgg PRODUCTO FARMACEUTICO TRAMADOL
NO Ref.:RF570864/14 CLORHIDRATO SOLUCION PARA GOTAS ORALES
100 mg/mL

RESOLUCION EXENTA RW N° 21862/14
Santiago, 21 de octubre de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de OPKO CHILE S.A., por la que
solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en &l articulo 52% del D.S. N° 3 de 2010,
del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico TRAMADOL CLORHIDRATO
SOLUCION PARA GOTAS ORALES 100 mg/mL, para los efectos de su importacion v
distribucidn en el pais, el que serd fabricado como producto terminado y procedente de
Baroque Pharmaceuticals Pvt Ltd, Khambhat, India, de acuerdo a convenic de fabricacién
suscrito entre las partes; el acuerdo de la Trigésimo Cuarta Sesion de Evaluacidn de

Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 5 de septiembre de 2014: el Informe
Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 969 del Codige 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 &1°
letra b), del D.F.L. N® 1 de 2005, ¥ las facultades delegadas por la Resolucién Exenta NO
292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto la sigulente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N°
F-21475/14, el producto farmacéutico TRAMADOL CLORHIDRATO SOLUCION PARA
GOTAS ORALES 100 mg/mL, a nombre de OPKO CHILE 5.A., para los efectos de su
importacidn y distribucién en el pais, el que sera fabricado como producto terminado ¥
procedente de Baroque Pharmaceuticals Pyt Ltd, ubicado en 192/283, Sokhada,
Tal-Khambhat, N° 38862, Khambhat, India, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado por el Laboratorio de
Produccién/Drogueria de propiedad de Opko Chile 5.A., ubicada en Agustinas N® &40,
Santiago, Chile, quien efectuard la distribucién comao propietario del registro sanitario.

b) El principio activo TRAMADOL CLORHIDRATO serd fabricado por Emmennar
Bio-tech(p) Limited Unit-1I1, ubicada en Plot N°A4, Industrial Estate, Opp Sanath Nagar Pol
016 Sanath Magar, Hyderabad, India.

c) Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 250C, protegide de la luz,
calor y humedad.

d) Presentaciones:

Publico:  Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, gque contiene
frasco plastico PET color dmbar, con gotario de polietileno y tapa
plastica PEAD, con sellos inductor ¥ de seguridad, contenido 1 a
30 mL de solucién oral para gotas, mas folleto de informacién al
paciente en su interior.

Muestra Medica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
frasco plastico PET color dmbar, con gotario de polietileno y tapa
pldstica PEAD, con sellos inductor y de seguridad, contenide 1 a
30 mL de solucién oral para gotas, mas folleto de informacién al
paciente en su interior,
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Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contigne
frasco plastico PET color dmbar, con gotario de polietileno vy tapa
plastica PEAD, con sellos inductor y de seguridad, contenido 1 a

500 mL de solucién oral para gotas, mas folleto de informacian al
paciente en su interior,

Los envases clinicos estdn destinados al use exclusivo de los Establecimiantos

Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ME DICO-ASISTENCIALES”,

&) Condicién de venta: Receta Médica Retenida en Establecimientos Tips A.
f) Grupo Terapéutico: Analgésicos Narciticos Analgesicos.

Codigo ATC : NO2AX02

2.~ La formula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual
forma parte de |a presente resolucién.

3.- Los rotulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto vy
distribucién a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar |o dispuesto en el
Art. 749 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S.
N® 3 de 2010 del Ministerio de Salud y curnplir con o sefialado en la Resolucidn Exenta N°
3905/02 del Instituto de Salud Piblica de Chile.

4.- La indicacién aprobada para este producto es: “Tratamiento del dolor moderado a

severo, tanto agudo como cronico asi como procedimientos diagnésticos o terapéuticos
dolorosos.”,

5.~ Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al

anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion debera solicitarse opertunamente a este
Instituto.,

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

7.~ La clave de fabricacion del producte es: BQX YYYZZZ

B8.- Opko Chile S.A., se responsabilizard de la calidad del producto que imperta
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucion en los
Laboratorios Externos de Control de Calidad de propiedad de Condecal Ltda., ubicado en
Alberto Riesco N® 0245, Huechuraba, Santiago; y/o Laboratorios Davis 5.A., ubicado en Ay,
Gladys Marin N° 6366, Estacién Central, Santiago; y/o Laboratorios Garden House
Farmacéutica S.A, ubicado en Av. Presidente Jorge Alessandri R. N® 12310, San Bernardao,
Santiago; y/o Pontificia Universidad Catdlica de Chile, ubicado en Av. Vicufia Mackenna N
4860, San loaquin, Santiago; y/u Opko Chile S.A., ubicado en Flex Center Lo Boza, Camino
Lo Boza 107, Bodega A-9, Pudahuel, Santiago; y/o Pharma Isa Ltda., ubicado en Alcalde
Guzman N° 1420, Quilicura, Santiago, seglin convenio notarial de prestacién de servicios,
quienes seran los responsables, cuando corresponda, de la toma de muestras del producto a
analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a Opko Chile 5.A., como
propietario del registro sanitario.

9.- Establécese que este Producto Farmacéutico estd afecto a las disposiciones del
Decreto Exento N® 122 del 24 de febrero de 2014 y al Decreto Exento N° 669 del 21 de julio

de ZO_H. ambos del Ministerio de Salud, en materia de cumplimiente de Equivalencia
Terapéutica para productos formulados como soluciones acuosas,
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10.- La prestacibn de servicios autorizada deberd figurar en los rétulos,
individualizando con su nombre v direccién al fabricante y distribuidor.

11.- El titular del registro sanitario, deberd solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicién de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones de
l2 Ley N® 18164 y del Decreto Supremo N® 3 de 2010 del Ministerio de Salud.,

12.- OPKO 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.- Dejese establecido, que la informacién evaluada en |a 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 disposicidn
de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuande ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Q.F. PAMELA MILLA NANJARI
JEFA (TP) DEPARTAMENTO
GENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
STITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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N© Ref.:RF570864/14
HRL/GZR/HNH/pag

RESOLUCION EXENTA RW N° 21862/14
Santiago, 21 de octubre de 2014

"TRAMADOL CLORHIDRATO SOLUCION PARA GOTAS ORALES 100 mg/mL"
Registro ISP N° F-21475/14

m i6 iene:
Tramadol clorhidrato 100,000 mg
Metilparabeno sédico 1,000 mg
Propilparabeno sddico 0,010 mg
Citrato de sodio 1,000 mg
Sacarina sodica 2,000 mg
Sorbitol solucidén (70%) 100,000 mg
Sacarosa 500,000 mg
Saborizante menta 0,003 mL
Aspartamo 1,000 mg
Agua purificada c.5.p. 100 mL
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