
CONCEDEа Aа ASCENDа LABORATORIESа S.p.A.а ELа REGISTRO
SANITARIOа Nºа F-24612/19а RESPECTOа DELа PRODUCTO
FARMACÉUTICOа MOXIVULANа 500/125а COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

Nºа Ref.:RF1072750/18 RESOLUCIÓNа EXENTAа RWа N°а 2489/19
Santiago,а 30а deа eneroа deа 2019

VISTOа ESTOSа ANTECEDENTES:а Laа presentaciónа deа ASCENDа LABORATORIESа S.p.A.,а porа laа que
solicitaа registroа sanitarioа deа acuerdoа aа loа señaladoа enа elа artículoа 52ºа delа D.S.а Nºа 3а deа 2010,а delа Ministerioа de
Salud,а paraа elа productoа farmacéuticoа MOXIVULANа 500/125а COMPRIMIDOSа RECUBIERTOS,а paraа losа efectos
deа suа importaciónа yа distribuciónа enа elа país,а elа queа seráа fabricadoа comoа productoа terminadoа yа procedenteа de
Alkemа Laboratoriesа Ltd.,а Damanа India,а deа acuerdoа aа convenioа deа fabricaciónа suscritoа entreа lasа partes;а el
acuerdoа deа laа Cuartaа Sesiónа deа Evaluaciónа deа Productosа Farmacéuticosа Simplificados,а deа fechaа 25а deа eneroа de
2019;а elа Informeа Técnicoа respectivoа N°а 87;а elа Informeа Técnicoа deа Jurídicaа N°а 1138;а elа Informeа Técnicoа Analítico
N°а 1151;а elа Informeа Técnicoа deа Bioequivalenciaа N°а 427;а elа Informeа Técnicoа deа Validaciónа N°а 872

CONSIDERANDO:а PRIMERO:а Queа elа productoа cuentaа conа monografíaа deа productoа terminadoа enа la
farmacopeaа deа losа Estadosа Unidosа (USP),а dondeа seа evalúaа comoа pruebaа deа desempeñoа elа ensayoа de
disolución,а especificandoа comoа criterioа deа aceptaciónа aNoа menosа delа 85%а (Q)а deа laа cantidadа declaradaа de
Amoxicilinaа yа noа menosа deа 80%а (Q)а deа laа cantidadа declaradaа deа Ácidoа Clavulánicoa.а Debidoа aа estoа yа aа queа de
acuerdoа aа losа resultadosа delа estudioа deа estabilidadа seа cumpleа conа esteа criterio,а seа corrigenа lasа especificaciones
delа productoа terminadoа paraа adecuarlasа aа dichaа monografía;а SEGUNDO: а Queа losа resultadosа obtenidosа enа el
Estudioа deа Estabilidadа Aceleradoа (40°Cа ±а 2°а /а 75%а HRа ±а 5%а HR)а presentanа unaа disminuciónа significativa
(mayorа alа 5%)а enа laа valoraciónа delа principioа activoа Ácidoа Clavulánico,а porа loа queа seа consideraа laа condiciónа de
30°Cа ±а 2°Cа /а 60%а HRа ±а 5%а HRа comoа estudioа deа estabilidadа intermedioа paraа proyectarа unа períodoа deа eficacia
deа 24а mesesа almacenadoа aа noа másа deа 25°C.;а TERCERO:а Queа seа hanа adecuadoа losа rótulosа paraа el
cumplimientoа deа losа Arts.а 90°а yа 91°а delа D.S.а N°3а deа 2010а delа Ministerioа deа Salud,а incorporandoа fechaа (mes/año)
deа fabricación;а CUARTO:а Laа necesidadа deа ajustarа losа contenidosа deа lasа presentacionesа ventaа públicoа y
muestraа médicaа deа acuerdoа alа esquemaа posológico,а alа tiempoа deа tratamientoа autorizadosа yа alа usoа racionalа de
medicamentos;а y

TENIENDOа PRESENTE:а Lasа disposicionesа delа artículoа 96ºа delа Códigoа Sanitario;а delа Reglamentoа del
Sistemaа Nacionalа deа Controlа deа Productosа Farmacéuticos,а aprobadoа porа elа Decretoа Supremoа N°а 3а deа 2010,а del
Ministerioа deа Saludа yа losа artículosа 59ºа letraа b)а yа 61ºа letraа b),а delа D.F.L.а Nºа 1а deа 2005,а yа lasа facultadesа delegadas
porа laа Resoluciónа Exentaа Nºа 56а deа 11а deа eneroа deа 2019,а delа Institutoа deа Saludа Públicaа deа Chile,а dictoа la
siguiente:

Rа Eа Sа Oа Lа Uа Cа Iа Óа N

1.-а INSCRÍBASEа enа elа Registroа Nacionalа deа Productosа Farmacéuticos,а bajoа elа Nºа F-24612/19,а el
productoа farmacéuticoа MOXIVULANа 500/125а COMPRIMIDOSа RECUBIERTOSа aа nombreа deа ASCENDа LABORATORIES
S.p.A.,а paraа losа efectosа deа suа importaciónа yа distribuciónа enа elа país,а elа queа seráа fabricadoа comoа producto
terminadoа yа procedenteа deа Alkemа Laboratoriesа Ltd.,а ubicadoа enа 167а Mahatmaа Gandhi,а Udyogа Nagar,а Dabhel,
396210а Daman,а India,а enа lasа condicionesа queа seа indican:

a)а Esteа productoа seráа importadoа comoа productoа terminadoа conа re-acondicionamientoа localа porа la
sociedadа comercialа Ascendа Laboratoriesа S.p.A.,а ubicadaа enа Av.а Apoquindoа N°а 4700а Oficinaа 1701,а Lasа Condes,
Santiago,а Chile.а Elа almacenamientoа yа laа distribuciónа loа realizaránа lasа drogueríasа deа propiedadа deа Laboratorio
Pharmaа Isaа Ltda.,а ubicadaа enа Coloа Coloа N°263,а Quilicura,а Santiago;а y/oа Goldenfrostа S.A.,а ubicadaа enа Av.
Américoа Vespucioа N°1955а Bodegasа 16а yа 17,а Renca,а Santiago;а y/oа Biomedicalа Distributionа Chileа Ltda.а ubicadaа en
Loа Bozaа N°120-B,а Pudahuel,а Santiago.а Elа re-acondicionamientoа localа loа realizaránа losа laboratoriosа farmacéuticos
acondicionadoresа deа propiedadа deа Laboratorioа Pharmaа Isaа Ltda.,а ubicadaа enа Coloа Coloа N°261,а Quilicura,
Santiago;а y/oа Goldenfrostа S.A.,а ubicadaа enа Caminoа Vecinalа N°8370а móduloа 25,а Renca,а Santiago;а y/oа por
Biomedicalа Distributionа Chileа Ltda.а ubicadaа enа Loа Bozaа N°120-B3,а Pudahuel,а Santiago.а Elа re-acondicionamiento
localа consistiráа enа re-estuchadoа sinа transformaciónа deа presentaciones,а incorporaciónа deа textosа eа información
sanitariaа aprobadaа enа elа registro,а medianteа etiquetasа autoadhesivasа y/oа inkjetа sobreа losа envasesа autorizados,
sinа alterarа laа integridadа delа envaseа primario,а recambioа eа inserciónа deа folletoа deа informaciónа alа pacienteа yа sellado
deа estuches,а cuandoа proceda.

b)а Elа principioа activoа AMOXICILINAа TRIHIDRATO а seráа fabricadoа porа DSMа Sinochem,а ubicadoа enа Bhai
Mohanа Singhа Nagar,а Toansaа Distа Sbsа Nagarа Nawaа 14453а Punjab,а India;а yа elа principioа activo,а ÁCIDO
CLAVULANICOа (POTASICO),а seraа fabricadoа porа Fermicа S.A.а Deа C.V.,а ubicadoа enа Reformaа Nl873а -а Col.а Mexico.а San
Nicolasа Tolentinoа 873,а Ciudadа Deа Mexico,а México.

c)а Periodoа deа Eficaciaа Provisorio:а 24а meses,а almacenadoа aа noа másа deа 25ºC.

Déjaseа establecido,а queа deа acuerdoа aа loа señaladoа enа elа puntoа 4,а numeralа 5а deа laа Normaа Técnicaа N°
129/12,а deberáа presentarа losа resultadosа delа estudioа deа estabilidadа aа tiempoа real,а paraа respaldarа elа períodoа de
eficaciaа provisorioа otorgado,а enа unа plazoа máximoа deа 2а años,а aа partirа deа laа fechaа deа laа presenteа resolución.
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d)а Presentaciones:

Ventaа Público:
Estucheа deа cartónа oа cartulinaа impresa,а debidamenteа sellado,а queа contieneа blíster
packа Alu/Alu,а conа 1а aа 30а comprimidosа recubiertos,а másа folletoа deа informaciónа al
pacienteа enа suа interior.

Muestraа Médica:
Estucheа deа cartónа oа cartulinaа impresa,а debidamenteа sellado,а queа contieneа blíster
packа Alu/Alu,а conа 1а aа 30а comprimidosа recubiertos,а másа folletoа deа informaciónа al
pacienteа enа suа interior.

Envaseа Clínico:
Estucheа deа cartónа oа cartulinaа impresa,а debidamenteа sellado,а queа contieneа blíster
packа Alu/Alu,а conа 1а aа 1000а comprimidosа recubiertos,а másа folletoа deа informaciónа al
pacienteа enа suа interior.

Losа envasesа clínicosа estánа destinadosа alа usoа exclusivoа deа losа Establecimientosа Asistenciales
yа deberánа llevarа enа formaа destacadaа laа leyendaа �ENVASEа CLÍNICOа SÓLOа PARAа ESTABLECIMIENTOS
MÉDICO-ASISTENCIALES�.

e)а Condiciónа deа venta:а Recetaа Médicaа enа Establecimientosа Tipoа A.

f)а Grupoа Terapéutico:а Combinacionesа deа penicilinasа incluyendoа inhibidoresа deа betaа -
lactamasas.

Códigoа ATCа :а J01CR02.

2.-а Laа fórmulaа aprobadaа correspondeа aа laа detalladaа enа elа anexoа adjunto,а elа cualа formaа parte
deа laа presenteа resolución.

3.-а Losа rótulosа deа losа envases,а folletoа deа informaciónа alа profesionalа yа folletoа deа información
alа pacienteа aprobados,а debenа corresponderа exactamenteа enа suа textoа yа distribuciónа aа loа aceptadoа en
losа anexosа timbradosа deа laа presenteа Resolución,а copiaа deа losа cualesа seа adjuntaа aа ellaа paraа su
cumplimiento,а teniendoа presenteа queа esteа productoа seа individualizaráа primeroа conа laа denominación
MOXIVULAN,а seguidoа aа continuaciónа enа líneaа inferiorа eа inmediataа delа nombreа genéricoа ACIDO
CLAVULANICOа (POTASICO),а enа caracteresа claramenteа legiblesа ,а sinа perjuicioа deа respetarа loа dispuesto
enа losа Arts.а 74ºа yа 82ºа delа Reglamentoа delа Sistemaа Nacionalа deа Controlа deа Productosа Farmacéuticos,
D.S.а N°а 3а deа 2010,а delа Ministerioа deа Saludа yа cumplirа conа laа Resoluciónа Exentaа N°1260/00а delа Instituto
deа Saludа Públicaа deа Chile.а Adicionalmente,а seа deberáа cumplirа conа loа estipuladoа enа elа Decretoа N°а 13а de
2012а delа Ministerioа deа Salud,а enа elа sentidoа deа incorporarа enа losа rótulosа delа envaseа secundario
aprobados,а imágenesа yа textosа asociadosа (Isologo)а paraа aquellosа productosа farmacéuticosа que
presentenа laа condiciónа deа Bioequivalente.

4.-а Laа indicaciónа aprobadaа paraа esteа productoа es:а �Tratamientoа deа infeccionesа delа tracto
respiratorioа superiorа eа inferior,а tractoа urinario,а deа pielа yа tejidosа blandos,а sepsisа intraabdominal,
osteomielitis,а producidasа porа microorganismosа sensiblesа yа productoresа deа betaа lactamasasа demostrado
porа antibiograma�.
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5.-а Lasа especificacionesа deа calidadа delа productoа terminado,а deberánа conformarа alа anexo
timbradoа adjuntoа yа cualquierа modificaciónа deberáа solicitarseа oportunamenteа aа esteа Instituto.

6.-а Laа metodologíaа analíticaа aprobadaа correspondeа aа laа presentadaа juntoа aа laа solicitud.

7.-а OTÓRGUESEа aа esteа productoа farmacéuticoа laа condiciónа deа equivalenteа terapéutico.

8.-а Ascendа Laboratoriesа S.p.A.а seа responsabilizaráа deа laа calidadа delа productoа queа importaа y
distribuyeа ,а debiendoа efectuarа lasа operacionesа analíticasа correspondientesа antesа deа suа distribuciónа en
losа Laboratoriosа Farmacéuticosа deа Controlа deа Calidadа Externosа deа propiedadа deа Institutoа Iadetа S.p.A.а ,
ubicadoа enа Caminoа delа Cerroа N°5063,а Loteoа Industrialа elа Rosal,а Huechuraba,а Santiago;а y/oа Laboratorio
Innolabа S.p.A,а ubicadoа enа Diagonalа Paraguayа N°486,а Santiagoа Centro,а Santiago;а y/oа Qualyservа S.p.A.,
ubicadoа enа Av.а Presidenteа Eduardoа Freiа Montalvaа N°5151а Oficinaа 8,а Parqueа Industrialа Lasа Américas,
Conchalí,а Santiago;а y/oа Condecalа Ltda.,а ubicadoа enа Albertoа Riescoа N°0245,а Huechuraba,а Santiago;а y/o
Laboratoriosа Davisа S.A.,а ubicadoа enа Av.а Gladysа Marínа Millieа N°6366,а Estaciónа Central,а Santiago;а y/oа M.
Mollа &а Cia.а Ltda.,а ubicadoа enа Joséа Ananíasа N°152,а Macul,а Santiago;а y/oа enа Laboratorioа Pharmaа Isa
Ltda.,а ubicadoа enа Coloа Coloа N°261,а Quilicura,а Santiago;а y/oа Laboratoriosа Gardenа Houseа Farmacéutica
S.A.,а ubicadoа enа Av.а Presidenteа Jorgeа Alessandriа Rodríguezа N°12.310,а Sanа Bernardo,а Santiago,а según
conveniosа notarialesа deа prestaciónа deа servicios,а quienesа seránа losа responsablesа deа laа tomaа de
muestrasа delа productoа aа analizar,а sinа perjuicioа deа laа responsabilidadа queа leа competeа aа ASCEND
LABORATORIESа S.p.A.,а comoа propietarioа delа registroа sanitario.

9.-а Laа prestaciónа deа serviciosа autorizadaа deberáа figurarа enа losа rótulos,а individualizandoа con
suа nombreа yа direcciónа alа fabricanteа yа distribuidor.

10.-а Elа titularа delа registroа sanitario,а cuandoа corresponda,а deberáа solicitarа alа Institutoа de
Saludа Públicaа deа Chileа elа usoа yа disposiciónа deа lasа partidasа internadas,а enа conformidadа aа las
disposicionesа deа laа Leyа Nºа 18164а yа delа Decretoа Supremoа Nºа 3а deа 2010а delа Ministerioа deа Salud.

11.-а Ascendа Laboratoriesа S.p.A.,а deberáа comunicarа aа esteа Institutoа laа distribuciónа deа la
primeraа partidaа oа serieа queа seа importeа yа distribuyaа deа acuerdoа aа lasа disposicionesа deа laа presente
Resolución,а adjuntandoа unaа muestraа enа suа envaseа definitivo.

12.-а Elа solicitanteа deberáа cumplirа fielmenteа conа loа dispuestoа enа elа Art.71°а delа D.S.а N°3а de
2010,а relativoа aа lasа obligacionesа deа losа titularesа deа registrosа sanitarios,а teniendoа presenteа queа la
autoridadа regulatoriaа podráа requerirа deа losа titulares,а cualquierа documentoа legalа debidamente
actualizado,а queа acrediteа elа cumplimientoа deа lasа buenasа prácticasа deа manufacturaа delа fabricanteа yа la
fórmulaа delа producto,а enа cualquierа instanteа deа laа vidaа administrativaа delа Registro.

13.-а Déjeseа establecido,а queа laа informaciónа evaluadaа enа laа solicitudа paraа laа aprobaciónа del
presenteа registroа sanitario,а correspondeа aа laа entregadaа porа elа solicitante,а elа cualа seа haceа responsable
deа laа veracidadа deа losа documentosа conformeа aа loа dispuestoа enа elа articuloа 210°а delа Códigoа Penalа yа que
laа informaciónа proporcionadaа deberáа estarа aа disposiciónа deа laа Autoridadа Sanitariaа paraа suа verificación
cuandoа éstaа loа requiera.

ANÓTESEа Yа COMUNÍQUESE

Q.F.а JUANа ROLDÁNа SAELZER
JEFEа aS)

DEPARTAMENTOа AGENCIAа NACIONALа DEа MEDICAMENTOS
INSTITUTOа DEа SALUDа PÚBLICAа DEа CHILE

Laа presenteа resoluciónа podráа serа validadaа enа wwwaispdocelaispchaclа conа elа siguienteа identificador:а Códigoа deа Verificación:а DD8B8CCB13F28949a3258392aa4A9EDF
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Cadaа comprimidoа recubiertoа contiene:

Núcleo:
Amoxicilinaа trihidratoа 578,640*а mg
aEquivalenteа aа 500а mgа deа Amoxicilina)
Clavulanatoа deа potasio/Celulosaа microcristalinaа a1:1)а 299,540а mg
aEquivalenteа aа 125а mgа Ácidoа Clavulánico)
Almidónа glicolatoа deа sodioа 5,000а mg
Dióxidoа deа silicioа coloidalа 10,000а mg
Hipromelosaа 2910,а 6а cpа 10,000а mg
Estearatoа deа magnesioа 10,000а mg
Celulosaа microcristalinaа aa)c.s.pа 1070,000а mg

a1)Recubrimiento:
a2)Recubrimientoа Poliméricoа Opadryа 88A180040а AMBа IIа 25,000а mg

a1)c.s.а paraа alcanzarа cantidadesа declaradasа deа recubrimiento.
a2)Composiciónа Recubrimientoа poliméricoа Opadryа 88A180040а AMBа II:
Talco
Alcoholа polivinílico
Glicerolа monocaprilocaprato
Laurilа sulfatoа deа sodio
Dióxidoа deа titanio

aa)Correspondeа aа lasа especificacionesа técnicasа deа Avicelа PHа 112а oа su
equivalenteа enа gradoа técnico.

Materiaа primaа utilizadaа yа eliminadaа duranteа elа procesoа deа fabricación:
Aguaа purificada

*Basadoа enа unaа potenciaа noа menorа aа 900а mcg/mgа deа Amoxicilinaа enа baseа anhidra.
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URLа Rótuloа aráfico а :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
B7THHC.nsf/All+Documents/E67E3B525406A549032583930068F042/$File/RF1072750_DD8B8CCB13F2894903258392004A9EDF_Rotulos_firmado.pdf

URLа Folletoа Pacienteа :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
B7THHC.nsf/All+Documents/09DF676CAB3D0C0F032583930068F071/$File/RF1072750_DD8B8CCB13F2894903258392004A9EDF_FolletoPaciente_firmado.pdf

URLа Folletoа Profesionalа :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
B7THHC.nsf/All+Documents/CECB9D3FACFBFC1D032583930068F0A6/$File/RF1072750_DD8B8CCB13F2894903258392004A9EDF_FolletoProfesional_firmado.pdf

URLа Especificaciónа deа Productoа Terminadoа :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
B7THHC.nsf/All+Documents/3A78187C83991728032583930068F005/$File/RF1072750_DD8B8CCB13F2894903258392004A9EDF_EPT_firmado.pdf

Laа presenteа resoluciónа podráа serа validadaа enа wwwaispdocelaispchaclа conа elа siguienteа identificador:

Códigoа deа Verificación:а DD8B8CCB13F28949a3258392aa4A9EDF


