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CONCEDE A BOEHRINGER INGELHEIM LTDA. EL

REGISTRO SANITARIO N° F-22053/15 RESPECTO
HRL/XGF/ECA/jcs DEL PRODUCTO = FARMACEUTICO  SPIOLTO
NO Ref.:RF618298/14 RESPIMAT SOLUCION PARA INHALACION

RESOLUCION EXENTA RW N° 13911/15
Santiago, 12 de agosto de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de BOEHRINGER INGELHEIM
LTDA., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefnalado en el articulo 53° letra
f) del D.S. N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico SPIOLTO
RESPIMAT SOLUCION PARA INHALACION, para los efectos de su importacion y
distribucién en el pais, el que sera fabricado como producto terminado y procedente de
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co.KG, Ingelheim am Rhein, Alemania, y en uso de
licencia de Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein, Alemania, de
acuerdo a convenio de fabricacion suscrito entre las partes; el acuerdo de la Séptima Sesidn
de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Ordinarios, de fecha 15 de julio de 2015; el
Informe Técnico respectivo; 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 Resolucion Exenta N©
292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N©
F-22053/15, el producto farmacéutico SPIOLTO RESPIMAT SOLUCION PARA
INHALACION a nombre de BOEHRINGER INGELHEIM LTDA., para los efectos de su
importacion y distribucion en el pais, el que serd fabricado como producto terminado y
procedente de Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co.KG, ubicado en Binger StraBe N°
173, D-55216 Ingelheim am Rhein, Alemania, y en uso de licencia de Boehringer Ingelheim
International GmbH, ubicado en Binger StraBe N° 173, 55216 Ingelheim am Rhein,
Alemania, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado con reacondicionamiento
local_por Boehringer Ingelheim Ltda., ubicado en General del Canto N° 421, 6° piso,
Providencia, Santiago. El reacondicionamiento, almacenamiento y distribucion seran
realizados por Novofarma Service S.A., ubicado en Av. Victor Uribe N° 2280, Quilicura,
Santiago, a cuenta del propietario del registro sanitario. El reacondicionamiento local
consistira en imprimir textos autorizados en el envase secundario y/o cambiar folleto de
informacion al paciente al vigente y/o colocar sello de inviolabilidad.

b) Los principios activos OLODATEROL CLORHIDRATO y BROMURO DE TIOTROPIO
MONOHIDRATO seran fabricados por Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, ubicado
en Binger Strae N° 173, 55216, Ingelheim am Rhein, Alemania.

c) Periodo de Eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 25°C. Una vez que el
cartucho se inserta en el inhalador Respimat, es estable por 3 meses.
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d) Presentaciones:

Venta Pdblico: Estuche de cartulina impreso que contiene un cartucho de pared

doble de plastico (interna de polietileno y externa de
polipropileno), con 4,5 mL de solucién para inhalacion, cerrado
con una tapa a presidon y un precinto inviolable y esta sellado
contra un cilindro de aluminio; y ademas contiene un dispositivo
para inhalacién con tapa amarilla de plastico, cuerpo gris de
plastico y estuche transparente de plastico con indicador de dosis
y mecanismo de cierre, mas folleto de informacion al paciente.
Todo debidamente sellado y rotulado.

Muestra Médica:

Estuche de cartulina impreso que contiene un cartucho de pared
doble de plastico (interna de polietileno y externa de
polipropileno), con 4,5 mL de soluciéon para inhalacion, cerrado
con una tapa a presién y un precinto inviolable y estad sellado
contra un cilindro de aluminio; y ademas contiene un dispositivo
para inhalaciéon con tapa amarilla de plastico, cuerpo gris de
plastico y estuche transparente de plastico con indicador de dosis
y mecanismo de cierre, mas folleto de informacion al paciente.
Todo debidamente sellado y rotulado.

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

f) Grupo Terapéutico: Drogas para enfermedades obstructivas de las vias
respiratorias, adrenérgico en combinacion con anticolinérgicos.

Codigo ATC : RO3AL

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
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, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Art. 740 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S.
N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “Spiolto Respimat estd indicado
para el mantenimiento prolongado del tratamiento de una vez al dia, para reducir el grado
de obstruccion de las vias aéreas en pacientes con EPOC, incluyendo bronquitis crénica y/o
enfisema”.

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

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la
solicitud.
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7.- Este producto, deberd someterse al envio de Informes Periddicos de seguridad
(IPS). La frecuencia de reporte se determinard de acuerdo a la fecha de la primera
autorizacion concedida a cualquier compafia farmacéutica en cualquier pais, de acuerdo al
siguiente esquema: durante los primeros dos afios de comercializacion, el informe debera
presentarse cada seis meses, durante los préoximos tres afios, anualmente, vy
posteriormente, cada cinco afios. Los IPS deberdn ser enviados dentro de 90 dias luego de
la fecha de cierre de los datos del informe anterior al Subdepartamento Farmacovigilancia
en formato digital a través del correo cenimef@ispch.cl o por oficina de partes.

8.- El titular de este producto debe presentar al ISP, un plan de manejo de riesgos
con el objeto de garantizar la seguridad de este farmaco. Este documento debe estar
estructurado en un Plan de Farmacovigilancia, el cual debe especificar los riesgos
importantes identificados, los riesgos potenciales importantes e informacion relevante con la
que aun no se cuenta, y describir las actividades rutinarias y adicionales de
Farmacovigilancia adoptadas por el titular de registro, y en un Plan de minimizacion de
riesgos conteniendo el problema de seguridad y las acciones propuestas para mitigarlo. Es
necesario que, durante todo el ciclo de vida del producto farmacéutico, el Plan de manejo de
riesgos sea evaluado y actualizado periddicamente, a medida que se disponga de nueva
informacién.

El plan de manejo de riesgos debera ser enviado dentro de 60 dias, calendario al
Subdepartamento Farmacovigilancia, en formato digital a través del correo cenimef@ispch.cl
o por oficina de partes, contados a partir de la aprobacion del registro sanitario ISP.

9.- Boehringer Ingelheim Ltda. 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 Laboratorio
Kuehne + Nagel Ltda., ubicado en Carlos Fernandez N° 260, San Joaquin, Santiago, segun
convenio notarial de prestaciéon de servicios.

10.- La prestacion de servicios autorizada deberd figurar en los rétulos,
individualizando con su nombre y direccidén al distribuidor.

11.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicion 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.- BOEHRINGER INGELHEIM LTDA., deberda comunicar a este Instituto la
distribucion de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la
presente Resolucidn, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

13.- Déjese establecido, que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacion 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 debera estar a disposicion
de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando ésta lo requiera.

UNIQUESE

D

DISTRIBUCION:
INTERESADO
uCD
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Boehringer Ingelheim Ltda. - Santiago- Chile Boehringer Ingelheim Ltda.
Direccién Técnica

INFORMACION A CLIENTES

Presente

23 de junio de 2020

REF: EXCLUSIVIDAD DE MEDICAMENTOS
Novofarma - Division Boehringer

Q.F. Claudia Mejias
Estimados: Teléfono: +56/2/2327 50 45
Internet mail:

. L. claudia.mejias@boehringer-
Mediante la presente, hacemos llegar a Uds. la némina de productos que son  ingeiheim.com

importados por Boehringer Ingelheim Ltda en Chile.
Isidora Goyenechea 3000, piso

. 18. Las Condes, Santiago, Chile
Producto Registro Teléfono: +56/2/2264 00 00

ACTILYSE LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 50 mg,
CON SOLVENTE (ACTIVADOR DEL PLASMINOGENO TISULAR B-936/15
HUMANO RECOMBINANTE)
ATROVENT HFA SOLUCION EN AEROSOL PARA INHALACION

. F-14229/19
20 mcg/dosis
ATROVENT SOLUCION PARA INHALACION 0,025% F-6188/15
BERODUAL HFA SOLUCION EN AEROSOL PARA INHALACION

. F-15122/15

20 mcg/50 meg/dosis
BERODUAL SOLUCION PARA INHALAR F-6191/20
CATAPRESAN COMPRIMIDOS 100 mcg F-6197/15
GIOTRIF COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 30 mg F-20364/18
GIOTRIF COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 mg F-20365/18
GIOTRIF COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg F-20363/18
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GLYXAMBI 10/5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-23130/16
GLYXAMBI 25/5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-23131/16
JARDIANCE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg F-21440/19
JARDIANCE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg F-21142/19
JARDIANCE DUO 12,5/850 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-21907/20
JARDIANCE DUO 12,5/ 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-21912/20
MACRODANTINA CAPSULAS 100 mg F-20616/18
MACRODANTINA CAPSULAS 50 mg F-20524/18
METALYSE (TENECTEPLASA) POLVO LIOFILIZADO PARA B-1632/18
SOLUCION INYECTABLE 10.000 U.I.
MICARDIS AMLO 80/10 COMPRIMIDOS F-18463/15
MICARDIS AMLO 80/5 COMPRIMIDOS F-18462/15
MICARDIS COMPRIMIDOS 40 mg F-1952/19
MICARDIS COMPRIMIDOS 80 mg F-1953/19
MICARDIS PLUS 40/12,5 COMPRIMIDOS F-12415/17
MICARDIS PLUS 80/12,5 COMPRIMIDOS F-12416/17
MICARDIS PLUS 80/25 COMPRIMIDOS F-17265/18
MOBEX COMPRIMIDOS 15 mg F-10/17
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MOBEX SOLUCION INYECTABLE 15 mg/1,5 mL F-132/17
PERSANTIN SOLUCION INYECTABLE 10 mg/2 mL F-1473/18
PRADAXA CAPSULAS 75 mg F-17447/19
PRADAXA CAPSULAS 110 mg F-17448/19
PRADAXA CAPSULAS 150 mg F-18648/16
PRAXBIND RECOMBINANTE SOLUCION INYECTABLE 2,5 g/50 B-2645/16
mL (IDARUCIZUMAB)

SIFROL COMPRIMIDOS 0,25 mg F-1783/19
SIFROL COMPRIMIDOS 1 mg F-1782/19
g,lg%OnI;QER COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA F-17062/20
fn,lgFROL ER COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 0,75 F-17960/20
rsn.|g|=RO|_ ER COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 1,5 F-17968/20
SPIOLTO RESPIMAT SOLUCION PARA INHALACION F-22053/15
;F;L]F;;\GﬁSngngMAT SOLUCION PARA INHALACION 2,5 F-17708/19
TRAYENTA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg F-24004/18
TRAYENTA DUO 2,5/1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-19683/17
TRAYENTA DUO 2,5/500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-19681/17
TRAYENTA DUO 2,5/850 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-19682/17
VARGATEF CAPSULAS BLANDAS 100 mg (NINTEDANIB) F-22080/15
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VARGATEF CAPSULAS BLANDAS 150 mg (NINTEDANIB) F-22079/15
VIRAMUNE COMPRIMIDOS 200 mg F-499/18
VIRAMUNE SUSPENSION ORAL 50 mg/5 mL F-3015/20

Es de nuestra consideracién indicar ademés que, Boehringer Ingelheim Ltda

se encuentra facultado con plenos poderes para representar a Boehringer

Ingelheim International GmbH — Alemania, cuyo acto administrativo se

encuentra suscrito mediante una Licencia de Representacion y en vigencia

desde 1997. Un extracto de la licencia queda reflejada en el anexo I, adjunto

a esta declaracion.

En funcion a lo descrito, damos fe que somos los titulares de registro de los

productos previamente mencionados. Ademas, comunicamos que el operador

logistico responsable por el almacenamiento y distribucion de nuestros

productos es Novofarma Service S.A.

Sin otro en particular, le saluda atte
BOEHRINGER INGELHEIM LTDA.

Firmado
digitalmente por
Claudia Mejias
Fecha: 2020.06.23
17:06:13 -04'00'

Q.F. Claudia Megjias G.
Director Técnico
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ANEXO I - LICENCIA DE REPRESENTACION

Boehringer Ingelheim International GmbH

Vollmacht

Boehringer Ingelheim International
GmbH, mit Geschiftsitz in Ingelheim
am Rhein, Bundesrepublik Deutschland,
erteilt der chilenischen Gesellschaft mit
beschriinkter Haftung Boehringer
Ingelheim Ltda, mit Geschiftsitz in
Santiago de Chile, Sondervollmacht,
damit sie die Vollmachtgeberin und IThre
Beteiligungsgesellschaften mit
unbeschrinkter Vollmacht vor den
Behérden des Gesundheitsdienstes der
Republik Chile, die direkt oder indirekt
mit der Gesundheit der Bevolkerung in
Verbindung stehen, vertreten kann. In
diesen Zusammenhang kann sie Antrige
aller Art auf Registrierung, Verteilung
und Verkaufe von Produkten auf deren
Import, Export, Herstellung, Verkauf
und Vertrieb, auf eigene Rechnung oder
mittels Vertridgen mit Dritten, und
generell alle Antrige einreichen und
abwickeln und Handlungen aller Art
durchfiihren, damit die
vollmachtgebende Gesellschaft eine
angemessene Vertretung gegeniiber den
vorerwihnten Behorden hat.
Schliesslich kann sie Gesuche jeglicher
Art formulieren, Dokumente aller Art
unterschreiben und im Namen der
vollmachtgebenden Gesellschaft die
Beschliisse und Entscheidungen
akzeptieren, die die genannten
Behorden bekannt geben.

Ingelheim am Rhein, 19. Dezember 1997

Boehringer Ingelheim
International GmbH

T

Poder

Boehringer Ingelheim International
GmbH, domiciliada en Ingelheim am
Rhein, Repiiblica Federal de Alemania,
confieren un poder Especial a la
Sociedad chilena denominada
Boehringer Ingelheim Limitada,
domiciliada en Santiago de Chile, para
que represente al mandante y sus
sociedades en participacién con plenos
poderes y facultades ante las
autoridades del Servicio de Salud de la
Republica de Chile que directa-o
indirectamente tengan relacién con la
salud de la poblacién, pudiendo al
efecto presentar y tramitar toda clase de
solicitudes de registro, de distribucién,
de venta de productos, de importacién,
de exportacién, para fabricar vender y
distribuir, por cuenta propia o
estableciendo convenios con terceros, y,
en general, cualquier clase de
solicitudes, ejecutar toda clase de actos
a fin de que la sociedad mandante tenga
una adecuada representacion ante las
autoridades de salud a que antes se ha
hecho mencién y, por ultimo, formular
toda clase de peticiones, firmar toda
clase de documentacion y aceptar en
nombre de la sociedad mandante los
resoluciones o determinaciones que
emanen de las autoridades antes
referidas.

Ingelheim am Rhein, 19 de Diciembre de 1997

Boehringer Ingelhejm
International GmbH 4 [INOTAK 10
ppa. = |PUBLICO
SANTIAGO
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Boehringer Ingelheim Ltda. - Santiago- Chile

REF: Certificacion FDA
Producto: Spiolto Respimat Solucién Para Inhalacion

Estimados:

Por medio de la presente informamos a Ud, que el producto Spiolto
Respimat Solucion Para Inhalacion registrado en Chile bajo el N° F-
22053/15, fue aprobado por la FDA el 21 de mayo 2015, autorizacion
numero (NDA) 206756. Se adjunta documento obtenido de la base de datos
de la FDA.

Sin otro en particular, le saluda atte,

BOEHRINGER INGELHEIM LTDA.

Q.F. ClaudiW
Directora-Técnica

125 anos mas salud

Boehringer Ingelheim Ltda.
Direccion Técnica

6 de octubre de 2016

Claudia Mejias Gonzélez
Teléfono: +56/2/327 50 45
Telefax: +56/2/264 00 10
Internet mail:
claudia.mejias@boehringer-
ingelheim.com

General del Canto # 421
Piso 6 / Providencia
Santiago/Chile

Teléfono: +56/2/264 00 00
Telefax: +56/2/264 00 10
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