RAFFO

Laboratorio Farmacéutico

Santiago, 21 de Septiembre de 2017
Bioequivalencia y Biodisponibilidad

Laboratorios Raffo S.A., informa que sus productos:

Plenitex (Pregabalina) Capsulas 75 mg, registro I.S.P. F-22319/15

Plenitex (Pregabalina) Capsulas 150 mg, registro I.S.P. F-22320/15

Cuentan con estudio de bioequivalencia in vitro y estudio de biodisponibilidad, los que han sido
evaluados por parte del Instituto de Salud Publica (I.S.P.) otorgandoseles la calidad de
EQUIVALENTE TERAPEUTICO, lo que se encuentra respaldado en la respectiva resolucion de
registro sanitario, punto 7.

Se adjunta resumen del estudio y copia de la resolucidn de registro I.S.P.

Atentamente,

: \. N

Ll,l- T r)i.(_

Q.F. Viviana Neuenschwander
Director Técnico
Laboratorios Raffo S.A.
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Summary:

In summary, the waiver of bioequivalence data for the Pregabalin capsules 225 mg, 150 mg, 75 mg,

50 mg and 25 mg is justifiable as follows:

a. The pharmaceutical products of different strengths of Pregabalin Capsules are manufactured

at the same site by the same manufacturer and same manufacturing process.

Pregabalin Capsules 300 mg, 225 mg, 150 mg, 75 mg, 50 mg and 25 mg are proportional
formulations.

The qualitative composition of Pregabalin Capsules 300 mg, 225 mg, 150 mg, 75 mg, 50 mg
and 25 mg strengths are same.

Acceptable bioequivalence studies on Pregabalin Capsules 300 mg with Reference product
Lyrica capsules 300 mg.

Pregabalin exhibits linear pharmacokinetics.

The dose strength selected for the bioequivalence study (Pregabalin 300 mg) provides the
largest sensitivity to detect formulation differences.

Comparative dissolution profiles of Pregabalin Capsules 225 mg, 150 mg, 75 mg, 50 mg and
25 mg throughout the physiological pH range was very rapid, complete and similar in
comparison to the Pregabalin Capsules 300 mg (Bio Study strength).
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CONCEDE A LABORATORIOS RAFFO S.A., EL
REGISTRO SANITARIO No© F-22319/15
HRL/GZR/AAC/spp RESPECTO DEL_ PRODUCTO FARMACEUTICO
N? Ref.:RFA78604/15 PREGABALINA CAPSULAS 75 mg

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

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacian de Laboratorios Raffo S.A., por
la gue solicita reqistro sanitario de acuerdo a lo senalado en el articulo $2% del D.S. N= 3
de 2010, del Ministeric de Salud, parz el producto farmacéuticc PREGABALINA
CAPSULAS 75 mg, para los efectos de su importacian y distribucion en el pais, el que
sera fabricade como producto terminado y procedente de Apotex Research Private
Limited, Bangalore, India; y/o procedente de Apotex Inc., Ontano, Canada; el
Certificado de Libre venta correspondiente; e acuerdo de la Cuadragésimo Tercera Sesion
de Fvaluacion de Productos Farmaceuticos Simplificados, de fecha 27 de novicmbre de
2015: el Informe Tecnico respectivo;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Qus, =2 han adecuado los rotulos para el
cumplimiento de los Articulos 20° v 91° del D.S. N°3 de 2010 del Ministerio de Salud,
ncorporando fecha (mes/Afo) de fabncacion; SEGUNDO: Que, el estudio de estabilidad
a tiempo real presentado se realizo a 25°C y por lo tanto, €52 oS |la temperatura de
almacenamiento que se autoriza; TERCERO: Que, el titular del reqistro samitario debers
dar cumplimento al Articulo 1287 del Codigo Sanitario, debiendo presentar a esta
autoridad sanitaria y cuando esta lo requiera, el convenio de importacion respectivo con
los establecimientos autorizados que en dicha norma se establecen; CUARTO: Que, la
clave de fabricacion se autorrza de acuerdo a ia aclaracion efectuada por el interesado, a
traves de correo electronico de 03 de diciembre del presente ano; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 96 del Codigo Sanitario;
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado
por el Decroto Suprema NY 3 de 2010, del Ministerio de Salud y los articulos 599 letra b)
v 610 letra b), del D.F.L, N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resoiucion
Exenta NP 282 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente!

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productes Farmaceuticos, bajo el N2
7 22315/15, el producto farmaceutico PREGABALINA CAPSULAS 75 mg, a nombre de
Laboratonos Raffo S A, para los efectos de su importacién y distribucion en el pais, el
gue sera fabricado como producto terminado v procedente por Apotex Research Private
Limited, ubicado en Plot No. 1 & 2, Bommasandra, Industnal Area, Bangalore, India;
y/o procedente de Apotex Inc. , ubicado en Westen Road N® 4100, Ontane, Canads,
Apotex Inc., Barmac Drive N® 200, Ontano, Canada, en las condiciones que se indican:

a) Este producte sera importado como producto  terminado con
reacondicionamiento  local, por la Sociedad Comercializadora de Productos
Farmaceuticos de propiedad de Laboratorios Raffo S.A., ubicada en Jose Luis Araneda N°
253, comuna de Nunoa, Santiage, Chile, almacenado y distribuido por la drogueria de
prapiedad de Perilogistics Ltda., ubicada en Rodrigo de Araya N® 1151, Macul, Santiago,
de acuerdo a convenio suscrito entre las partes. El reacondicionamento local sera
efecluado por los Laboratorios de Produccion de propiedad de Instituto Bioguimico Beta
S.A., ubicado en Av. Las Ameéricas N° S80, Cerrillos, Santiago: y/o Pharma Isa Llda.,
utncado en Alcaide Guzman N°® 1420, Quilicura, Santiage, segun contrato de prestacion
de servicios y consistird en incorporar a los estuches, mediante impresion inkjet o
etiquetas autoadhesivas, informacidn regulatonia local aprobada en el registro sanitario;
reestuchar, cambiar o incorporar folleto de informacion al paciente y sellado de envasas
secuncarios, cuando corresponda, de tal forma de cumplir con @ normativa sanitaria
videntle



)
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b) El principio activo PREGABALINA sera fabricado por Srini Pharmaceuticals Lid.,
ubicada en Plot N 10 Type C, Road N? 8, Telangana, India.

¢} Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenadeo a no mas de 25 °C.
) Presentaciones.

Venta Publico:  Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene blister de PVC transparente, incolorof/Aluminio,
impreso, con 5, 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 65,
70, 7S, 80, 85, 80, 95 ¢ 100 capsulas, mas folleto de
informacion al paciente en su interor.

Muestra Médica: Estuche de cartulina mpreso, debidamente sellado, gue
contiene biister de PVC transparente, incoloro/Aluminio,
impreso, con 1, 2, 3, 4 6 5 capsulas, mas folieto de
infarmacion al paciente an su interior,

Envase Clinico: FEstuche de cartuling impreso, debidamente sellado, que
contiene blister de PVC transparentg, incoloro/Aluminio,
impresa, con 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120, 150, 200, 250,
300, 350. 400, 450, 500 o 1000 capsulas, mas folleto de
nformacion al paciente en su nterior

Los envases clinicos estan destinados al uso exciusivo de los Establecmientos
Asislenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLINICO SOLO
PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”,

e] Condicion de venta: Receta Medica en Establecimientos Tipa A,
f) Grupo Terapeutico: Otros Antiepilépticos.
Codigo ATC : NC3AX16

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

3.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
infarmacion al paciente aprabados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion & lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucian, copia de los
tuales se adjunta a ella para su cumplimignto, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Art. 74¢ del Reglamento del Sisterma Nacional de Control de Productes Farmaceéuticos,
DS N® 3 de 2010 Adicionalmente, se debera cumphir con lo estipulado en el Decreto N°
13 de 2012 del Ministeno de Salud, en el sentido de incorporar en el rotulo del envase
secundario, 'magenes y textos asociades (Isalego) para los productos farmacéuticos que
oresenten la condicion de Bioequivalente.

4. La indicacion aprobada para este producto es: “"Pregabahina pertenece a un
grupo de medicamentos que se utiliza en:

Doler neurgpélico_en adultos: Para el tratamiento del dolor neuropatice periférico vy
central ¢n adultos.

Epilepsia; Como terapia coadyuvante de convulsiones parciales con o sin generalizacion
secundarnia, en pacientes a parur de los 12 afes de edad,

Trastorne de ansiedad generalizada: En el tratamiento de! wrastornc de ansiedad
generalizada (TAG) en adultos.

Fibrormialgia: Para 2l manejo del sindrome de Nibromiaigia”,




-
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5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al
anexo Umbrado adjunto y cualguier madificacion debera solicitarse oportunamente a este
Instituto

6.- La metodologia analitica aprobadz corresponde a la presentada junto a fa
salicitud.

7.- OTORGUESE a este producto farmaceutico la condicion de equivalente
terapeutico,

8.- ESTABLECESE gue el proceso de fabricacion quedara sujeto a la fiscalizacion
de la mantencion del estaius validado ptorgade en la presente resolucion,

2 - Laboratorios Raffo S A. se responsabihizara de la calidad del producto que
imperta y distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes
de su distribucion en los Laboratorios Externos de Control de Calidad de propiedad de
Institute Biogquimico Beta S.A., ubicado en Av. Las Américas N°® 580, Cerrilios, Santiago;
y/o M. Moll & Ca. Ltda., ubicadoe en José Ananias N® 152, Macul, Santiago. y/o
Laboratono Externc de Control de Calidad Pontificia Universidad Catolica de Chile,
ubicado en Av. Vicuna Mackenna N°® 4860, San loaquin, Santiago, y/o Pharma [sa Ltda..
ubicado en Alcalde Guzman N° 1420, Quilicura, Santiago; y/o Labco Analitica Ltda.,
ubicado en Nuble N°452, Santiago, segiin canvenios natariales deé prestacion de servicios,
los que seran responsables, cuando corresponda, de la toma de muestras del producto a
analizar analizar, sin perjuicio de la responsabilidad gue le cabe a Laboraterios Raffo
S.A.. coma propietario del registro sanilario.

10.- La prestacdn de servicios autorizada debera figurar en los rétulos,
individualizando con su nombre y direccion al  fabricante y distnbuidar,

11.- El bitular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica
de Chile &l uso y disposicicn de las partndas internadas, en conformidad a las
disposiciones de |la Ley N 18164 y del Decreta Supremna NP 3 de 2010 del Mimistenio de
Salud.

12.- Laboralerios Raffo S.A., debera comunicar a este Instituto la distnibucion de
la primera parlida o serie que se Importe de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resoplucion, adjuntande una muestra en su envase definitivo.

13.- Dejese establecido, que la informacion evaluada en (2 solicitud para la
aprobacion del presente registro samitario, corresponde a la entregada por el solicitante,
2] cual se hace responsable de la veracidad de los documentos conforme a lo dispuesto
en of articulo 210° del Codigo Penal y que la informacian proporcionada debera estar a
disposicion de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando esta lo requiera.

ANQTESE Y CC-:‘-'IUN[QUESE

/ "- g " \'\
s A .'» .- J

F. PAMELA HILL# NANJARI
JEFA
O AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
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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:

Zregabalina 75,000 mg
Lactosa monchidrato 27,000 mg
Almidan de maiz 6,000 mg
Talco 12,000 mg

Composicién de la capsula:
Tapa de color naranja opato

Qxido de hierro rojo E172 02,0000 mg
Dioxido de titanio E171 0,0248 mqg
Gelatina 12,6982 mg
Launl sulfatc de sodio 0,0120 myg

Cuerpo color blanco opaco

Dibxido de titamo E171 0,6000 mg
Gelating 19,5008 mag
Laun! sulfato de sodio 0,0182 mg

Composicion de la tinta negra de impresion:

Goma laca (Shellac) 24-27 %
Oxido de lerro negro (E172) 24-28 9%
Propilenghical 3-7 t
Hidraxido de potasio 0,05-0,1 %

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

Agua purificada

Alcohel etilico

Alcahoel isopropilico

Alcohol butilico =
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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
Interpretacion de la clave : Los numeros de lotes son un correiativo entregados por el

sistema electromico SAP, esta compuesto por dos letras al inicio sequndo de 4 digitos
as primeras letras del aifabete y ios pnmeros numeros, siendo el primer

nza con
uego el siguwiente lote va incrementando de uno en uno hasta llegar a

correlative 21 0001,

9999, cuando llega a 9999 vuelve a 0001 y avansa una letra.



CONCEDE A LABORATORIOS RAFFO S.A.,, EL
REGISTRO SANITARIO N° F-22320/15
HAL/ GZR/AAC/ spp RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
NO Ret.:RF678598/15 PREGABALINA CAPSULAS 150 mg.

RESOLUCION EXENTA RW N° 21875/15
Santiago, £ de diciembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: Lz presentacion de Laboratorios Raffo S.A., par
la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo senalado en el articulo 52° del D.5. N° 3
de 2010, del Ministeric de Salud, para el producte farmacéutico PREGABALINA
CAPSULAS 150 mg. parz los efectos de su importacion y distribucian en el pais, el gue
sera fabricade como precducto terminade y procedente de Apctex Research Private
Limited, Bangalore, India; y/o procedente de Apotex [nc., Ontano, Canada; el
Certificado de Libre venta correspondiente; el acuerdo de 'a Cuadragésimo Tercera Sesion
de Fvaluacion de Productos Farmaceuticos Simplificados, de fecha 27 de noviembre de
2015; el Informe Tecnico respeclivo; v

CONSIDERANDO: PRIMERO: Cue, se nan adecuado los rotulos para el
cumplimiento de los Articulos 90° y 91° del D.5. N23 de 2010 del Ministeno de Salud,
incorperando fecha (mes/Ana) de fabncacion;, SEGUNDO: Que, el estudio de estabilicad
a tiempo real presentado se realizo a 252C y par lo tanto, esa es la temperatura de
almacenamiento que se autoriza, TERCERO: Que, el titular del registro sanitario debera
dar cumplimienta al Articulo 128° del Codigo Sanitario, debiendo presentar a esta
autoridad sanitana y cuando ésta lo requiera, el convenic de importac:dn respective con
os astablecimientos autonzados que en dicha norma se establecen; CUARTO: Que, 13
clave de fabncacion se autoniza de acuerde a la aclaracion efectuada por el interesado, a
traves de correo electranico de 03 de diciembre del presente ano; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 962 del Codigo Sanitanc;
dei Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos, aprobado
por el Decreto Supremo N© 3. de 2010, del Ministenio de Salud y los articulos 599 letra b)
v 617 letra b), del D.F.L. N° 1 ae 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
sguiente:

RESOLUCION

| - INSCRIBASE =n = Registre Nacional de Productos Farmaceuticos, bajo el K¢
F 22320/15, & producto farmaceuticc PREGABALINA CAPSULAS 150 mg, @ nombre ds
Laboratorios Raffo S.A., para los efectos de su importacion y distribucion en el pais, e
que sera fabrnicado como producto terminada y procedente por Apotex Research Private
Limited, ubicado en Plot No. 1 & 2, Bommasandra, Industrial Area, Bangalore, India;
v/o procedente de Apctex Inc., ubicado en Weston Road N® 4100, Ontario, Canada,
Apotex Inc.. Barmac Drive N° 200, Ontario, Canada, en las condiciones gue se indican:

a) Este producto sera importada como producto terminado, con
reacondicionamiento  local, por la Sociedad Comercializadora de  Productos
Farmaccuticos de propiedad de Laberatorios Raffa S.A., ubicada en Jose Luis Araneda N°
253, comuna de Nufoa, Santiago, Chile, almacenado y distribuido por la drogueria de
propiedad de Perilogistics Ltda., ubicada en Rodrige de Araya N® 1151, Macul, Santiago,
de acuerdo a conveno suscrito entre las partes. El reacondicionamiente local sera
efectuado por 10s Laboraterios ge Produccion de propiedad de Institutc Bioquimico Beta
S.A., ubicado en Av. Las Américas N° 580, Cerrillos, Santiago, y/o Pharma Isa Ltda.,
ubicado en Alcalde Guzman N°® 1420, Quilicura, Santiago, segun contrate de prestacion
da carvicios y consictird en Incnrporar a los esluches, mediante impresian inkjet o
etiguetas autoadhesivas, informacion regulatoria local aprobada en el registro sanitario;
reestuchar, cambiar o incorporar folleto de informacion al paciente y sellado de envases
secundarics, cuande corresponda, de tal forma de cumphr con la normativa sanitaria

vigente
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b! El principio activo PREGABALINA sera fabricado por Srini Pharmaceuticals Ltd.,
ubicads en Piot N© 10 Type C, Road, N° B, Film Nagar N© 8, Telangana, India.

¢! Perioda de Eficacia; 24 meses, almacenado a no mas de 25°C,

d) Presentaciones:

Venta Publico Estuche de cartulina impreso, debidamente seliado, que
contiene blister de PVC transparente, incolorc/Aluminio,
impresa, con 5, 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 65,
70, 75, 80, 85, 90, 95 & 100 capsulas, mas folleto de
mformacion al paciente en su INterior.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene blister de PVC Llransparente, incoloro/Aluminio,
impreso, con 1, 2, 3, 4 o5 capsulas, mas folleto de
infermacion al paciente en su interior.,

Envase Clinico: Estuche de cartulina imprese, debidamente sellado, que
contiene blister de PVC transparente, ncoloro/Aluminig,
wmpreso, con 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120, 150, 200, 250
300, 350, 400, 450, 500 o 1000 capsulas, mas folleto de
nformacion al paciente en su interior.

Los envases clinicos estan destinados al usc exclusive de los Establecimientos
Asistanciales y ceberan llevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLINICO SOLO

PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES™,
) Condicign de venta: Receta Medica en Establecimientos Tipa A,
Grupo Terapeutico: Otros antiepilepticos.
Codigo ATC - NO3AX16

2. La formula aprobada corresponde a |la detaliada en el anexs adjunto, el cual
forma parte de la presente resolucion.

3.- Los rotulos de los envases, folleto de informaaion al prafesional y lolleto de
mfermacion al paciente aprebados, deben corresponder exactamente en su fexto vy
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 &l
Art. 74° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
0.5. N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud. Adicionalmente, se debera cumplir con lo
estipulade en el Decreto N2 12 de 2012 del Ministerio de Salud, en el sentido de
incarporar en el rotulo del envase secundario, imagenes y textos asociados (Isologo) para
los productos farmacéuticos que presenten la condicion de Bioeguivalente.

4,.- La indicacion aprobada para este producto es: "Progabalina pertenece a un
grupo de medicamentos que se€ uliliza en:

Dolor ncurgpatico en adultos: Para el lratamiento del dolor neuropatico periferico v
central en adultos.

Epilepsia: Como terapia coadyuvante de convulsiongs parciales con o sin generalizacion
secundaria, en pacentes a partir de los 12 anos de edad.

Trastorno de ansiedad generalizada: En el tratamiento del trastorno de ansiedad
gencrahizada (TAG] en adultos.

Fibromialgia: Para el manejo dai sindrome de fibromialgia”.
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5.- Las especificaciones de cahdad del producto terminado, deberan conformar al

anexo tmbrado adjunto y cualquier modificacion debera solicitarse oportunamente a este
Institute.

6.- La metedologia analitwa aprobada corresponde a la presentada junio a |a
solicitud

ITORGUESE a este producto farmacéutico la condicion de equivalente

-

tergpeulico.

§.- ESTABLECESE gue @l proceso de fabricacian quedara sujeto a la fiscalizacion
de la mantencion del estatus validado otorgado en |a presente resolucion

5.- Laboratorios Raffo S.A. se responsabilizara de la calidad del productc que
mporta v distnibuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes
de su distribucian en los Laboratorios Externos de Control de Calicad de propiedac de
Instituto Bioguimico Beta S.A., ubicado en Av. Las Amernicas N® 580, Cerrillos, Santiago;
y/c M, Moll & Cia. Ltda., ubicado en Jose Ananias N¢ 152, Macul, Santiago; y/o
Laboratorio Externg de Control de Calidad Pontificia Universidad Catolica de Chile,
ubicado en Av. Vicuha Mackenna N° 4850, San Joaquin, Santiago; y/o Pharma Isa Ltda.,
ubicado en Alcalde Guzman N 1420, Quilicura, Santiago; y/o Labco Analitica Ltda.,
ubicado en Nuble N®452, Santiago, segun convenios notariales de prestacion de servicios,
los que seran responsables, cuande corresponda, de la toma de muestras del producto a
aanalizar, sin perjuicio de la responsabilidad gue lé cabe a Laboratonos Raffo S.A., como
oropietario del registro sanitario

10.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rotulas,
individualizando con su nombre y direccion al fabricante y distribuidor,

11. El titular del registro sanitario, debera solicitar al Institute de Salud Publica
Chile el uso v disposicion de las partidas internadas, en conformidad a las

-

@
sposicicnes de la Ley N° 18164 y del Dacrete Supremo N° 3 de 2010 del Ministeno de
=2

UG

¥y - R

12.- Laboratorios Raffo S A, debera comunicar a este Instituto la distribucion de
la primera parlda © serie que se mporte de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitiva,

12 - Dejese establecido, que la informacion evaluada en |la solictud para la
aprobacion del presente registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante,
al cual se hace responsable de la veracidad de los documentes conforme a lo dispuesto
en el articulo 210° del Cédigo Penal y que la informacion proporcionada debera estar a
disposicion de 13 Autoridad Sanitaria parz su verificacion cuando ésta lo requiera.

—

ANOTESE Y COMUMIQUESE
TR

-/'__"L _-s-—-:'irr? ;
¥
Q.F. PAMELA MILLA NANJARI
JEFA

ENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
TITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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RESOLUCION EXENTA RW N° 21875/15
Santiago, 4 de diciembre de 2015

“PREGABALINA CAPSULAS 150 mg”
Registro ISP N° F-22320/15

Cada capsula contiene:

Pregabalina 150,000 mg
Lactosa monohidrato 54,000 mg
Alrudon de mars 12,000 mg
Talco 24,000 mg

Composicion de la capsula:
Tapa y cuerpo color blanco opaco

Dioxido de titanio E171 0,6000 mg
Gelatina 19,9008 mg
Lauril sulfato de sodic 0,0192 mg

Composicion de la tinta negra de impresion:

-__.; ma laca [Shellac) 24-27 %

Dxido de hierro negro (E172) 24-28 %

Propilenghicol 3-7 %

Hidroxido de potasic 0,05- O 1 %

Materia prima utilizada y postenormente eliminada durante el proceso de fabricacion:

A;..a purificada

Alcohol etilic

Alco Li 1ISQPro rll

Alcobhol butilico et =
Dt -
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- RESOLUCION EXENTA RW N° 21875/15

Santiago, 4 de diciembre de 2015

“PREGABALINA CAPSULAS 150 mg”
Registro ISP N° F-22320/15

Clave de fabricacion del producto es: AANNNN

Interpretacion de la clave @ Los numeres de lotes son un correlativo entregados por €

sistema electronico SAF, esta compuesto por dos letras al inicio segundo de 4 digitos.

Comienza con las primeras letras del alfabeto y los primeros numeros, siendo el primer

el 0001, luego e! siguiente lote va no hasla llegar a
g 9999 vuelve a 0001 y avanza una letra.

3999, cuando llega & 9999

coreelat ncrementando de uno en u



