
CONCEDEа Aа OPKOа CHILEа S.A.а ELа REGISTROа SANITARIOа Nºа Fa
23293/17а RESPECTOа DELа PRODUCTOа FARMACÉUTICO
AMOXICILINAа /а ÁCIDOа CLAVULÁNICOа 500а /125
COMPRIMIDOSа RECUBIERTOS.

Nºа Ref.:RF815800/16 RESOLUCIÓNа EXENTAа RWа N°а 571/17
Santiago,а 10а deа eneroа deа 2017

VISTOа ESTOSа ANTECEDENTES:а Laа presentaciónа deа OPKOа CHILEа S.A.,а porа laа queа solicitaа registro
sanitarioа deа acuerdoа aа loа señaladoа enа elа artículoа 52ºа delа D.S.а Nºа 3а deа 2010,а delа Ministerioа deа Salud,а paraа el
productoа farmacéuticoа AMOXICILINAа /а ÁCIDOа CLAVULÁNICOа 500а /125а COMPRIMIDOSа RECUBIERTOS,
paraа losа efectosа deа suа importaciónа yа distribuciónа enа elа país,а elа queа seráа fabricadoа comoа productoа terminadoа y
procedenteа deа Baroqueа Pharmaceuticalsа Pvt.а Ltd.,а India,а deа acuerdoа aа convenioа deа fabricaciónа suscritoа entre
lasа partes;а elа acuerdoа deа laа Quincuagésimaа Sesiónа deа Evaluaciónа deа Productosа Farmacéuticosа Simplificados,а de
fechaа 29а deа diciembreа deа 2016;а elа Informeа Técnicoа respectivoа N°а 787;а elа Informeа Técnicoа deа Jurídicaа N°а 835;а el
Informeа Técnicoа Analíticoа N°а 910;а elа Informeа Técnicoа deа Bioequivalenciaа N°а 689;а elа Informeа Técnicoа de
Validaciónа N°а 661;

CONSIDERANDO:а PRIMERO:а Que,а seа hanа adecuadoа losа rótulosа paraа elа cumplimientoа deа losа Arts.
90°а yа 91°а delа D.S.а N°3а deа 2010а delа Ministerioа deа Salud,а incorporandoа fechaа (mes/año)а deа fabricación;
SEGUNDO: а Laа necesidadа deа ajustarа losа contenidosа deа laа presentaciónа ventaа públicoа deа acuerdoа aа laа indicación
terapéutica,а esquemaа posológicoа yа usoа racionalа deа medicamentos;а TERCERO:а Que,а elа Folletoа deа Informaciónа al
Profesionalа haа sidoа aprobadoа enа conformidadа alа enviadoа porа elа interesadoа conа fechaа 29.12.2016,а dadoа la
ausenciaа delа mismoа enа losа antecedentesа originales;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 292а deа 12а deа febreroа deа 2014,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-23293/17,а el
productoа farmacéuticoа AMOXICILINAа /а ÁCIDOа CLAVULÁNICOа 500а /125а COMPRIMIDOSа RECUBIERTOSа aа nombre
deа OPKOа CHILEа S.A.,а paraа losа efectosа deа suа importaciónа yа distribuciónа enа elа país,а elа queа seráа fabricadoа como
productoа terminadoа yа procedenteа deа Baroqueа Pharmaceuticalsа Pvt.а Ltd.,а ubicadoа enа 192/2&3,а Sokhada,а Tal-
khambhatа -а 388620,а Khambhat,а India,а enа lasа condicionesа queа seа indican:

a)а Esteа productoа seráа importadoа comoа productoа terminadoа porа laа sociedadа Opkoа Chileа S.A.,а ubicada
enа Agustinasа N°а 640,а pisoа 10,а Santiago,а Chile,а almacenadoа yа distribuidoа porа laа drogueríaа deа propiedadа de
Aramaа Naturalа Productsа Distribuidoraа Ltda.,а ubicadaа enа Av.а Elа Parqueа N°а 1307,а Móduloа 10,а Núcleoа Empresarial
ENEA,а Pudahuel,а Santiago,а porа cuentaа deа Opkoа Chileа S.A.,а propietarioа delа registroа sanitario.

b)а Elа principioа activoа AMOXICILINAа TRIHIDRATOа seráа fabricadoа porа DSMа Sinochemа Pharmaceuticals
Indiaа Pvt.а Ltd.,а ubicadoа enа Bhaiа Mohanа Singhа Nagar,а Toansa,а Punjebа 144533,а Nawanshahr,а India;а elа principio
activoа CLAVULANATOа DEа POTASIO/CELULOSAа MICROCRISTALINAа 1:1а seráа fabricadoа porа Shandongа Newа Time
Pharmaceuticalа Co.,а Ltd.,а ubicadoа enа N°1,а Northа Outerа Ringа Road,а Felxianа Countyа 1/22а Shandong,а China.

c)а Periodoа deа Eficacia:а 24а meses,а almacenadoа aа noа másа deа 30ºC.
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d)а Presentaciones:

Ventaа Público: Estucheа deа cartulinaа impresa,а debidamenteа sellado,а queа contieneа blisterа Aluа /
Aluа impreso,а conа 1а aа 42а comprimidosа recubiertos,а masа folletoа deа informaciónа al
pacienteа enа suа interior.

Muestraа Médica: Estucheа deа cartulinaа impresa,а debidamenteа sellado,а queа contieneа blisterа Aluа /а Alu
impreso,а conа 1а aа 30а comprimidosа recubiertos,а masа folletoа deа informaciónа al
pacienteа enа suа interior.

Envaseа Clínico: Estucheа deа cartulinaа impresa,а debidamenteа sellado,а queа contieneа blisterа Aluа /а Alu
impreso,а conа 1а aа 1500а comprimidosа recubiertos,а masа 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 penicilinas,а 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 sinа perjuicioа deа respetarа loа dispuestoа enа elа Art.а 74ºа delа Reglamentoа delа Sistemaа Nacional
deа Controlа deа Productosа Farmacéuticos,а D.S.а N°а 3а deа 2010,а delа Ministerioа deа Saludа yа cumplirа conа la
Resoluciónа N°а 1260/00а delа Institutoа deа Saludа Públicaа deа Chile.а Adicionalmente,а seа deberáа cumplirа con
loа estipuladoа enа elа Decretoа N°а 13а deа 2012а delа Ministerioа deа Salud,а enа elа sentidoа deа incorporarа enа los
rótulosа delа envaseа secundarioа aprobados,а imágenesа yа textosа asociadosа (Isologo)а paraа aquellos
productosа farmacéuticosа queа 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 Opkoа Chileа S.A.а seа responsabilizaráа deа laа calidadа delа productoа queа importa,а debiendo
efectuarа lasа operacionesа analíticasа correspondientesа antesа deа suа distribuciónа enа elа Laboratorioа Externo
deа Controlа deа Calidadа deа propiedadа deа Condecalа Ltda.,а ubicadoа enа Albertoа Riescoа N°а 0245,
Huechuraba,а Santiago;а y/oа Laboratoriosа Davisа S.A.,а ubicadoа enа Avda.а Gladysа Marínа Milleа Nºа 6366,
Estaciónа Central,а Santiago;а y/oа Pontificiaа Universidadа Católicaа deа Chile,а ubicadaа enа Avda.а Vicuña
Mackennaа Nºа 4860,а Sanа Joaquín,а Santiago;а Opkoа Chileа S.A.,а ubicadoа enа Av.а Elа Parqueа N°а 1307,а Módulo
11,а Pudahuel,а Santiago;а y/oа Laboratorioа Pharmaа Isaа Ltda.,а ubicadoа enа Coloа Coloа N°а 261,а Quilicura,
Santiago;а y/oа Laboratoriosа Gardenа Houseа Farmacéuticaа SA,а ubicadoа enа Avda.а Pdte.а Jorgeа Alessandri
Rodríguezа N°а 12310,а Sanа Bernardo,а Santiago,а segúnа conveniosа notarialesа deа prestaciónа deа servicios,
quienesа seránа losа responsablesа deа laа tomaа deа muestrasа aа análizar,а cuandoа corresponda,а sinа perjuicio
deа laа responsabilidadа queа leа cabeа aа OPKOа CHILEа S.A.,а 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 alа 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 OPKOа CHILEа S.A.,а deberáа comunicarа aа esteа Institutoа laа distribuciónа deа laа primera
partidaа oа serieа queа seа impoorteа deа acuerdoа aа lasа disposicionesа deа laа presenteа Resolución,а adjuntando
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 PAMELAа MILLAа NANJARÍ
JEFE

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 F2989FD7D3E5F195a4258aA4aa671645
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Cadaа comprimidoа recubiertoа contiene:

Núcleo:

Amoxicilinaа trihidratoа 574,000а mgа +а 5aа exceso

(Equivalenteа aа 500а mgа Amoxicilinaа anhidra)

Clavulanatoа deа potasio/Celulosaа microcristalinaа 1:1а 294,875а mgа +а 10a

exceso

(Equivalenteа aа 125,0а mgа deа Clavulanatoа deа Potasio)

Estearatoа deа magnesioа

Almidónа glicolatoа deа sodio

Croscarmelosaа sódicaа

Dióxidoа deа silicioа coloidalа anhidroа

Talcoа purificado

(1)Recubrimiento:

(2)Recubrimientoа Dióxidoа deа titanioа Moistureа Protectа

(1)c.s.а paraа alcanzarа lasа cantidadesа deа recubrimientoа declaradas.

(2)Composiciónа delа recubrimientoа Dióxidoа deа titanioа Moistureа Protect:

Hipromelosa

Dietilа ftalato

Etilcelulosa

Talcoа purificado

Dióxidoа deа titanio

Materiaа primaа utilizadaа yа posteriormenteа eliminadaа duranteа elа proceso:

Alcoholа isopropílico

Cloruroа deа metilenoа anhidro
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Claveа deа fabricaciónа delа productoа es:а B01XYYYа ,а PORа EJEMPLOа (B014001)

Interpretaciónа deа laа claveа :а Estáа constituidaа porа unа códigoа alfaа numéricoа deа 7а caracteres;а Bа =
Productoа Betalactámico;а 01=а Claveа deа empresa;а X=а Añoа deа Fabricación:а 4а (Abril,а 2014);а YYYа =
Serie:001,а aа partirа delа mesа deа Abrilа deа cadaа año.

URLа Rótuloа aráfico а :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
AGPTFD.nsf/All+Documents/07D5E7719E8FDD17042580A700727390/aFile/RF815800_F2989FD7D3E5F195042580A400671645_Rotulos_firmado.pdf

URLа Folletoа Pacienteа :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
AGPTFD.nsf/All+Documents/661442D016F215F7042580A7007273B5/aFile/RF815800_F2989FD7D3E5F195042580A400671645_FolletoPaciente_firmado.pdf

URLа Folletoа Profesionalа :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
AGPTFD.nsf/All+Documents/BB57E0BB8BEC3587042580A7007273D3/aFile/RF815800_F2989FD7D3E5F195042580A400671645_FolletoProfesional_firmado.pdf

URLа Especificaciónа deа Productoа Terminadoа :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
AGPTFD.nsf/All+Documents/994495930F5989B1042580A700727360/aFile/RF815800_F2989FD7D3E5F195042580A400671645_EPT_firmado.pdf

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

Códigoа deа Verificación:а F2989FD7D3E5F195a4258aA4aa671645


