CONCEDE A LABORATORIOS RAFFO S.A., EL
REGISTRO SANITARIO No F-22319/15
HRL/GZR/AAC/spp RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
Mo Ref.;RFA78604/15 PREGABALINA CAPSULAS 75 mg

RESOLUCION EXENTA RW N° 21876/15
Santiago, 4 de diclembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacian de Laboralorios Raffo S.A,, por
la gue solicita registro samitario de acuerdo a lo senalada en el articulo 529 del D.5. N7 3
de 2010, del Minsterio de Salud, parz el producto farmaceutico PREGABALINA
CAPSULAS 75 mg, para los efectos de su importacian y distribucion en el pais, el gue
sera fabricade como producto  terminade y procedente de Apotex Research Private
Limited, Bangalore, lndia; y/o procedente de Apotex Inc,, Ontarng, Canada; el
Certificado de Libre venta correspondiente; ef acuerdo de la Cuadragésimo Tercera Sesion
de Fvaluacion de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 27 de noviembre de
2015; el Informe Tecnico respectivo:

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que, =& han adecuado los rotulos para el
cumplimiento de los Articulos 20° v 91° del D.S. N°3 de 2010 del Ministerio de Salud,
ncorporanda fecha (mes/Afo) de fabncacion; SEGUNDO: Que, el estudio de estabilidad
a tiempo real  presentado se realizo a 25°C y por lo tanto, es5a ©s |a temperatura de
almacenamento que s gutoriza; TERCERO: Que, el titular del registro samitario deber3
dar cumplirmiento al Articulo 128° del Codigo Sanitario, debiendo presentar a esta
autaridad samtara vy cuando esta |o requiera, el convenio de importacion respectivo con
los cstablecimientos autorizados gue en dicha norma se establecen; CUARTO: Que, la
clave de fabricacion se autonza de acuerdo a la aclaracion efectuada por el interesado, a
traves dio correo electrémeo de 03 de diciembre del presente ano; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposicicnes del articulo 96% del Codigo Sanitario;
del Reglamento del Sistema Macional de Control de Productos Farmacéulicos, aprobado
por el Decreto Suprema MY 3 de 2010, del Ministerio de Salud y los articulos 599 jetra b)
y B1% letra b)), del DF.L. NP 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N© 282 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguignte!

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Proaductes Farmaceulicos, bajo el N2
F-22315/15, el producto farmaceutico PREGABALINA CAPSULAS 75 mg, a nombre de
Laboratornos Raffo 5.4, para los efectos de su importacian v distibucion en el pais, el
gue sera fabricado como producto terminado v procedente por Apotex Research Private
Limited, ubicadg en Plot No. 1 & 2, Bommasandra, Industnal Area, Bangalore, India;
yio procedente de Apotex Inc. , ubicado en Weston Road N® 4100, Ontario, Canada,
Apatex Inc., Barmac Drive N® 200, Ontang, Canada, en las condiciones que se indican:

a; Este producte sera  importade  como producto terminade con
reacondicionamiento  local, por la Sociedad Comercializadora de  Produckos
Farmaceuticos de propedad de Laboratorios Raffo S.A., ubicada en Jose Lwis Araneda N°
253, comuna de Nupnoa, Santiago, Chile, almacenado y distribuido por la drogueria de
propiedad de Perilogistics Ltda., ubicada en FRodngo de Araya N® 1151, Macul, Santiago,
de acuerds a convenio suscrito entre las partes. Bl reacondicionarmenta local serd
efectuado por los Laboratorios de Produccion de propiedad de  Institute Bioguimico Beta
S.A. ubicado en Ay, Las Americas WN® S80, Cerrillos, Santiago: y/o Pharma Isa Llda.,
ubicado en Alcalde Guzman N® 1420, Quilicura, Santiago, segun contrato de prestacion
de servicins y consistird en incaorporar a los estuches, mediante impresion inkjet o
etiguetas autoadhesivas, informacion regulatoria local aprobada en el registro sanitario;
reestuchar, cambiar o incorporar folleto de informacion al paciente y sellado de envasas
secuncarnos, cuando corresponda, de tal farma de cumplir con la normativa sanitaria

vigenle
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h! El orincipio active PREGABALINA sera fabricado por Srini Pharmaceuticals Lid.,
ubicada en Plot N© 10 Type C, Road N2 &, Telangana, India.

¢ Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25 °C.

i) Presentaciones,

venta Piblico:  Estuche de cartulina impreso, debidamente sellade, que
contiene  blister de PVYC transparente, incoloro/Aluminio,
impreso, con 5, 10, 15, 28, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, &0, 65,
70, 7S5, BO, 85, 90, 95 ¢ 100 capsulas, mas folleto de
informacion al paciente en su interor.

Mucstra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, gue
cantiene biister de PYC transparente, incolora/Aluminio,
impreso, con 1, 2, 3, 4 & 5 capsulas, mas folleto de
infarmacion al paciente an su interiar,

Envase Clinico; Estuche de cartuling impreso, debidamente sellado, que
contiene blister de PVC transparente, incoloro/Aluminig,
impreso, con 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120, 150, 200, 250,
300, 350, 400, 450, 500 ¢ 1000 capsulas, mas folleto de
:"‘-*!eraCIﬂ-"t gaf pzciente an su 'l‘[Efi:i'.

Los envases clinicos estan destinados al uso exciusivo de los E’sta_hlftturmen.tos
Asislenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLINICO 50L0
PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES™,

e] Condician de venta! Receta Medica en Establecimentos Tipa A,
f1 Grupo Terapeutico: Otros Antiepilépticos,
Codigo ATC @ NC3AX16

2.- La farmula aprobada corresponde a la detallada en ¢l ansxo adjunto, el cual
forma parte de |a presente resolucion,

3.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional v folleto de
intarmacion al paciente aprabados, deben corresponder exactamente en su texto vy
distribucion & lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucian, copia de los
cuales se adjunta a ella para su curmnplimignto, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
frt, 74¢ del Reglamento del Sisterma Nacional de Control de Productes Farmacéuticos,
»S. WN® 3 de 2010 Adicionalmente, se debera cumphr con lo estipulado en el Decreto N°
13 de 2012 del Ministerio de Salud, en &l sentido de incarporar en el rotulo del envase
secundanp, imagenes y textos asociados (Isologo) para los productos farmaceulicos que
presenten la condicion de Bioeguivalente.

4, La indicacion aprobada para este producto es: "Pregabalina pertenece a un
grupo de medicamentos gue se utiliza en:

Dolor neurgpatico_en adultps; Para el tratamiento del dolor neurocpatico periférica vy
central on adultos.

Epilepsia; Como terapia coadyuvante de convulsiones parciales con ¢ sin generalizacion
secundaria, en pacientes a parur de los 12 afics de edad,

Irastorno de ansiedad generalizada: En el tratamiento de! trastornc de  ansiedad
generalizada (TAG) en adultos

Fiprormualgia: Para el mane)o del sindrome de Nbromialgia®™,
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5.- Las especificaciones de calidad del producto terminade, deberan conformar al
anexa Lmbrado adjunto y cualguier modificacion debera selicitarse oportunamente a esto
Institulo

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

7.- OTORGUESF a este producto farmacéutica la condician de eguivalents
terapeutico.

T

5.- ESTABLECESE gue el proceso de fabricacion guedara sujeto a le fiscalizacion

de la mantencion del estaius validado otorgado en la presente resolucion.

9.- Laboratorios Raffo S.A. se responsabilizara de la cahdad del producto que
imperta vy distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes
de su distribucian en los Laboratorios Externos de Control de Calidad de propiedad de
Instituto Biogquirmico Beta 5.4, ubicado en Av, Las Ameéricas N 580, Cernllos, Santiago;
/o M. Moll & Ca. Ltda., ubicado en Jose Ananias NS 152, Macul, 5antiago. y/o
Laboratong Externo de Control de Cahdad Pontificia Universidad Catolica de Chile,
ubicado en &v. Vicufa Mackenna N® 4860, San loaguin, Santiago, y/o Pharma [sa Lida.,
ubicado en Alcalde Guzman MN® 1420, Quilicura, Santiago; y/o Labco Analitica Lida.,
ubicado en Nuole N°452, Santiago, sequn convenios notariales de prestacion de servicios,
los que seran responsables, cuando corresponda, de la toma de muestras del producto &
analizar analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que le cabe a Laboratorios Raffo
S.A., como propietario del registro santarno,

10.- La prestacdn de servicios autarizada debera figurar en  los rotules,

individualizando can su nambre y direccion al - fabricante vy distribuidar,

11.- El bitular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica
ile el use y disposicion de las partidas internadas, en conformidad a las
siciones de 1a Ley N® 18164 y del Decrelo Suprema NY 3 de 2010 del Mimsteno de

r
e (
15p0s

Salud.

it G

12.- Laboralerios Raffo S.A., deberd comunicar a este Instituto fa distribucion de
la primera parlida © serie gue se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resplucion, adjuntando una muestra en su envase definitive.

13.- Dejese establecido, que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprabacion del presente registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante,
2l cual se hace responsable de |la veracidad de los documentos conforme a lo dispuesto
ern of arbiculo 210° del Codigo Penal v que la informacion proparcionada debera estar a
disposicion de |a Autoridad Samitaria para su verificacion cuando esta lo requiera.

ANQTESE ¥ COMUNIQUESE

P P
_——a_
\.,_,_.,_.—::’:.m—‘v'{_'!"“'_“

.F. PAMELA MILLA NANJARI
JEFA

O AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

UTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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Ne Rof i REGTEGO4/L
HEL/GZR/AACISER

RESOLUCION EXENTA RW N© 21876/15
Santiage, 4 de diciembre de 2015

“PREGABALINA CAPSULAS 75 mg”
Registro ISP N® F-22319/15

Cada capsula contiene:

Pregabalina 75,000 myg
Lactosa monohidrato 27,000 mg
Almidon de maiz 6,000 mg
Talco 12,000 mg

Composicitn de la capsdla:
Tapa de color naranja opaco

fixido de hierro rojo E172
Dioxide de titanio E1L71
aelatina

Launl sulfato de sodio

Cuerpo color bBlanco opaco
hoxido de titama E171
Gelatina

Lauri! sulfato de sodio

Composicion de la tinta negra de impresion:

Goma laca (Sheliac)
Oxido de erre negro (E172)
Propilenghcal

Hidraxide de potasio

03,0900 mg
D,0248 mg
12,6982 mg
0,0120 my

0,6000 mg
19,9008 mg
00,0192 mg

24-27 %
24-28 T4
3-7 %
0,05-0,1 %

Matcria prima utilizada y posteriormente eliminada durante el proceso de fabricacion:

Agua purificada

Alcohiod etilico

Alcohel isopropilico
Alcohel butilico

Solucion fuerte de amonic

ms*rrrum DE SALUD PUBLICA DE CHiLE |
AGENCIA NACIONAL DE ME[‘J""‘”J +TO8 '
SUBOPTI). REGSTRO ATOREACENE S ;
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ME Rel (RFe78604/15
HEL/GIR/ AAC spp )
RESOLUCION EXENTA RW N° 21876/15
Santiago, 4 de diciembre de 2015

“"PREGABALINA CAPSULAS 75 mg”
Registro ISP N° F-22319/15

Clave de fabricacion del producto es) AANNNN

Intorpretacion de la clave @ Los numeros de lotes son un correlativo entregades por el

sistema electréamco SAP, esta compuesto por dos letras al nicio segundo de 4 digitos

primeras letras del aifabeto vy los pnimergs numeros, siendo el primer
uvego el siguiente ote va incrementando de uno en uno hasta Hegar a

Comuenza con las

correlative & 000

9999, cuanda llega a 9999 vuelve a D001 v avansa una letra.



Salud Pl‘lblia
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile
N° Ref.:RR736686/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 4708/16
GZR/AAC/shl Santiago, 7 de marzo de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucién Exenta RW N© 21876 de fecha 4 de
diciembre de 2015, por la que se autorizd lel Registro Sanitario para el producto
farmacéutico PREGABALINA CAPSULAS 75 mg, Registro Sanitario N° F-22319/15, concedido
a Laboratorios Raffo S.A.;la carta de fecha 28 de diciembre de 2015, solicitando rectificacion
de la denominacion; el Informe Técnico de Rectificacion N° M-543 del 07 de marzo de 2016
de la Oficina de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que la rectificacion solicitada, ha sido motivada por
error en la emision de la resolucion de registro; SEGUNDO: Que, corresponde acceder a la
correccion de la denominacion, en el sentido que donde dice "PREGABALINA CAPSULAS 75
mg", debe decir " PLENITEX CAPSULAS 75 mg"; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Codigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 vy 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.- RECTIFICASE la Resolucién Exenta RW N© 21876 de fecha 4 de diciembre de
2015, referencia N© RF678604, en el siguiente sentido de dejar establecido que la
denominacion aprobada corresponde a la siguiente y en la forma que se senala:

Punto 1.- i
Donde dice: "PREGABALINA CAPSULAS 75 mg"
Debe decir: "PLENITEX CAPSULAS 75 mg"

2.- Los rétulos, la formula cuali-cuantitativa, las especificaciones de producto terminado,
folletos de informacion al profesional y paciente del producto indicado deben corresponder
exactamente en su texto y distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y solo podran
modificarse en la materia que trata la presente resolucién, de modo que cualquier otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

) ﬁSE UNIQuU
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JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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Salud Pablica”

SfRees " itinistenio de Salbd

MODIFICA A LABORATORIOS RAFFO S.A., RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO PLENITEX CAPSULAS 75 mg, REGISTRO SANITARIO

o 4950 21122016

G RIFKV/S
Ref. 10282/16 RESOLUCION EXENTA N°

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Raffo SA. por la que solicita Ampliacion
de Reacondicionador Local (Fabricante Nacional) para el producto farmacéutico PLENITEX CAPSULAS 75 mg,
registro sanitario N®F-22319/15;y

CONSIDERANDO: Que el registro estd autorizado con el régimen de Importado Terminado con
Reacondicionamiento Local, se procede a autorizar el Reacondicionador Local; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cadigo Sanitario; del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio
de Salud en uso de las facultades que me confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del DFL. 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.- AUTORIZASE la ampliacion de Reacondicionador Local (Fabricante Nacional), para el producto
farmacéutico PLENITEX CAPSULAS 75 mg, registro sanitario N® F-22319/15 , concedido a Laboratorios Raffo
SA., el que es importado terminado y en adelante sera reacondicionado localmente en el laboratorio
acondicionador de propiedad de Inversiones Perilogistics Limitada, ubicado en Obispo Arturo Espinoza Campos
N° 3280, comuna de Macul, por cuenta del titular del registro sanitario, de acuerdo a convenio vigente entre las
partes, manteniendo las demas condiciones autorizadas en el registro sanitario. El nuevo reacondicionador local
llevara a cabo los tipos de procesos de reacondicionamiento previamente autorizados por resolucion en el
registro sanitario.

2- MANTENGASE la autorizacién anteriormente aprobada para reacondicionar localmente este producto.

3-Dispénese que en los rotulos de los envase del referido producto deberd consignarse la fecha de
vencimiento del producto elaborado. Inversiones Perilogistics Limitada, identificara el proceso de
reacondicionamiento COn SU propia serie.

4.- Faciltase a Laboratorios Raffo SA, para realizar el traslado del referido producto a Inversiones
Perilogistics Limitada, quien se responsabilizara de la operacion de reacondicionamiento y de la calidad, debiendo
inscribir en el Registro General de Fabricacion, la etapa ejecutada con sus correspondientes boletines de analisis,
sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a Laboratorios Raffo SA, como propietario del registro
sanitario.

5.- Laboratorios Raffo SAA, como titular del registro sanitario, se responsabilizara de la calidad dal
producto que importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o
distribucion,

""" ANOTESE Y COMUNIQUESE

SENBLUTH LOPEZ
TRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
A NACIONAL DE MEDICAMENTOS

DRA. Q.F. HELE
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE RE
DEPARTAMENTO AGED
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