CONCEDE A MINTLAB Co. S.A., EL REGISTRO SANITARIO N° F-
23331/17 RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO TAVIST
XR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 1000 mg (METFORMINA CLORHIDRATO).

RESOLUCION EXENTA RW N° 2047 /17
Santiago, 31 de enero de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Mintlab Co. S.A., por la que solicita registro
sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articuio 52¢ del D.S. N 3 de 2010, del _Ministerio de Salud, para el
producte farmacéutico TAVIST XR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 1000 mg
(METFORMINA CLORHIDRATO), para los efectos de su importacién v distribucién en el pais, el que sera
fabricado como producto terminado vy procedente de Lupin Limited, Salcette, Goa, India,; el Certificade de
Preducto Farmacéutico correspondiente; el acuerdo de ja Cuarta Sesién de Evaluacidn de Productos
Farmacéuticos Simplificades, de fecha 25 de enero de 2017; el Informe Técnico respectivo N° 36 ; el Informe
Técnico de Juridica N® 882: el Informe Técnico Analitico N° 879; el Informe Técnico de Bicequivalencia N° 13; el
Informe Técnice de Validacion N° 620;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que se han adecuado los rétulos para ¢l cumplimiento de los Arts.
90° y 91° del D.S. N°3 de 2010 del Ministeric de Salud, incorporando fecha (mes/Aflo) de fabricacién;
SEGUNDO: Que la indicacién y el esquema posoldgico se han autorizado conforme los aprobados en nuestro
pais para el principio active, Metformina; %

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario: del Reglamento dei
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobade por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del
Ministerio de Salud y ios articulos 599 letra b) v 612 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, v las facultades delegadas
por la Resolucién Exenta N® 292 de 12 de febrero de 2014, de! Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registrc Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N? F-23331/17, el
producte farmacéutico TAVIST XR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 1000 mg
(METFORMINA CLORHIDRATO) a nombre de Mintlak Co. S.A., para los efectos de su importacién y distribucidn en
el pais, el que serd fabricado como producto terminado y procedente de Lupin Limited, ubicade en 15- B, Phase
1-A Verna Industrial Area N° Verna, Salcette, Goa, India, en las condicicnes que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado, con reaccndicionamiento local por el
Laboratorio de Producciéon de propiedad de Mintlab Co. S.A., ubicade en Nueva Andrés Bello N° 1940,
Independencia, Santiago, quien efectuard la distribucién y el almacenamiento como prepietario del registro
sanitario. El reacondicionamiento local serd efectuado por el laboraterio de produccién farmaceéutico de
propiedad del titular del producto, ya individualizado, y consistird en adecuar los envases secundarios, con el
propdsito de cumplir con las exigencias sanitarias vigentes, incorporar y/o cambiar el folleto de informacion al
paciente y colocar sellos de seguridad, para cumplir con la legislacién sanitaria vigente, cuando corresponda .

b) El principio activo METFORMINA CLORHIDRATO serd fabricado por Harman Finochem Limited,
ubicada en MIDC Industrial Area, Aurangabad, Maharashtra, India.

) Periodo de Eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 25°C.
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d) Presentaciones:

Estuche de cartulina, impreso, debidamente sellada, que contiene frasco de

Venta Publico: PEAD, etiquetado, con sello de PEBD/Alu y tapa de PP, impreso, con 1 a 90
comprimidos recubiertos de liberacidn prolongada, mds folleto de informacion al
paciente en su interior.

Estuche de cartulina, impreso, debidamente sellado, que contiene frasce de PEAD,

Muestra Medica:  etiquetado, con sello de PEBD/Alu y tapa de PP, impresa, con 1 a 90 comprimidos
recubiertos de liberacion prolongada, mas folleto de infermacién al paciente en su
interior

Estuche de cartuling, impreso, debidamente sellado, que contiene frasco de PEAD,

Enyase Clinico: etiquetado, con sello de PEBD/Alu y tapa de PP, irmpreso, con 1 a 1010
comprimidos recubiertos de liberacion prolongada, més folieto de informecion al
paciente en su interior,

Los envases clinicos estan destinades al uso exclusive de los Establecimientos Asistenciales
y deberdn llevar en forma destacada la leyenda “"ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS
MEDICO-ASISTENCIALES",

) Condicién de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Férmacos hipeglucemiantes orales. Biguanidas .
Cdadigo ATC ; A10BAD2.

2.~ La formula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual forma parte
de la presente resolucion.

3.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y follete de informacién
al paciente aprebados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en
los anexos timbrados de la presente Resolucidn, copia de ios cuales se adjunta a ella para su
cumplimiento, teniende presente que este producto se individualizard primero con la denominacion
TAVIST, seguido a continuacién en linea inferior e inmediata del nombre genérico METFORMINA
CLORHIDRATQ, en caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts.
740 y 820 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de
2010, cel Mirnisterio de Salud y cumplir con fa Resolucidon Exenta N° 1597/06 del Institutc de Sajud
Publica de Chile, Adicionalmente, se debera cumplir con lo estipulado en el Decreto N° 13 de 2012 del
Ministerio de Salud, en el sentido de incorporar en los rétulos del envase secundaric aprobados,
imégenes y textos asociados (Isologo) para aquellos productos farmacéuticos que presenten la
condicidn de Bioeguivalente.

4.- La indicacién aprobada para este producto es: “Como monoterapia estd indicado en
conjunto con la dieta v el ejercicio, para mejorar el contro! glicémice en adultos (17 afios de edad o
mas) con diabetes tipo 2. Puede usarse en comrbinacion con una sulfonilurea ¢ insulina para mejorar el
control glicémico en adultes {17 afios de edad o mas) .
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5.- Las especificaciones de calidad del producto terminade, deberdn conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacién deberd solicitarse opertunamente a este Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la solicitud.
7.- OTORGUESE a este producto farmacéutico la condicidn de equivalente terapéutico.

8.- Mintlab Co. S.A. se responsabilizard Mintlab Co. S.A., se responsabilizara de la calidad
del producte gue importa y distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes
antes de su distribucidn en el Laboratorio de Control de Calidad de la planta de su propiedad.

9.- El titular del registro sanitario, cuando corresponda, deberd solicitar al Instituto de
Salud Piblica 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.

10.- Mintlab Co. S.A, deberd comunicar a este Instituto 'a distribucién de la primera partida
0 serie que se importe de acuerdo 2 las disposiciones de la presente Resolucién, adjuntando una
muestra en su envase definitivo.

11.- El solicitante deberd cumplir fielmente con lo dispuesto en el Art.71° del D.S. N°3 de
2010, refativo a las cbligaciones de los titulares de registros sanitarios, teniendo presente que la
auteridad regulatoria podrd requerir de los titulares, cualquier documento legal debidamente
actualizado, que acredite el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura del fabricante y la
formula del producto, en cuaiquier instante de fa vida administrativa del Registro.

12.- Déjese establecido, que la informacion evaluada en la solicitud para la aprobacién 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 e articulo 210° del Cédigo Penal y que
la inforrmacion proporcionada deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria para su verificacidn
cuando ésta lo requiera. . .

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Apgencla
Naclonal de

M

DRA. Q.F. HELEN ROSENELUTH LOPEZ

JEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Lo prosonto reacludién podra por validnds on www.ispdocel lapch.cl can of siguionts ldentificodor Gédige de Verlficagion: 23C9ABDBA42C50AD0S2580 300569656
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Cada Comprimido Recubierto De Liberacién Prolongada contiene:

Nicleo:

Metformina clorhidrato 1000,00 mg

Povidona k-30 50,00 mg

Hipromelosa 2208 240,00 mg

Crospovidona 60,00 mg

Diéxide de silicio coleoidal 10,00 mg

Estearato de magnesio 10,00 mg

Celulosa microcristalina PHI02 c¢.s.p. 1420,00 mg

{1)Recubrimiento:

Copolimero de metacrilato de amonio tipo A 19,23 mg
Copolimero de metacrilato de amonie tipo B 19,23 mg
Dibutil sebacato 7,69 mg

{llc.s. para alcanzar las cantidades declaradas de recubrimiento.

Materias primas utilizadas y eliminadas durante el proceso de fabricacién:
Agua purificada

Alcehol iscpropilico

Acetona
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Clave de fabricacién del productoes; X/ Y/ 2/ Z/2/2/ 2

Interpretaaon de la clave : X: Numero de Identificacidn de la planta; Y: Representa el ultimo digite del

afo actual (ejempio; 5 para 2015); ZZZZZ: Representan el nlimero de serie del lote, nimero de 5
digites.
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