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Gobierno de Chile CONCEDE A PHARMATECH CHILE S.A. EL
REGISTRO SANITARIO N° F-22198/15

HRL/GZR/GCHC/spp RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
NO Ref.:RF686212/15 PREDNISOLONA ACETATO SUSPENSION

OFTALMICA 1%.

RESOLUCION EXENTA RW N° 18113/15
Santiago, 15 de octubre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Pharmatech Chile S.A., por
la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 52° del D.S. N° 3
de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico PREDNISOLONA
ACETATO SUSPENSION OFTALMICA 1%, para los efectos de su importacion y
distribucién en el pais, el que serad fabricado como producto terminado y procedente de
Aurolab, Madurai, Tamil- Nadu, India; el Certificado de Libre Venta correspondiente; el
acuerdo de la Trigésimo Sexta Sesion de Evaluacion de Productos Farmacéuticos
Simplificados, de fecha 5 de octubre de 2015; el Informe Técnico respectivo;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que se ha modificado la condicién de venta
solicitada de Receta Médica a Receta Médica Retenida; SEGUNDO: Que se ha
considerado el certificado de Libre Venta y los antecedentes del Estudio de Estabilidad
para autorizar el contenido de envase de 5 mL de suspension, en todas las
presentaciones solicitadas;

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario;
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado
por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud y los articulos 599 letra b)
y 610 letra b), del D.F.L. 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.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N°©
F-22198/15, el producto farmacéutico PREDNISOLONA ACETATO SUSPENSION
OFTALMICA 1% a nombre de Pharmatech Chile S.A., para los efectos de su importacion
y distribucién en el pais, el que sera fabricado como producto terminado y procedente de
Aurolab, ubicado en N°1 Sivagangai Main Road, Veerapanjan, Madurai 625020,
Tamil-Nadu, India, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado con
re-acondicionamiento local por el Laboratorio Farmacéutico de propiedad de Laboratorio
Pharma Isa Ltda., ubicado en Alcalde Guzman N°1420, Quilicura, Santiago, por cuenta de
Pharmatech Chile S.A., ubicado en Avda. Vitacura N° 3565, Oficina 1001, Vitacura,
Santiago, propietario del registro sanitario. El almacenamiento y la distribucion lo
efectuara la drogueria de propiedad de Laboratorio Pharma Isa Ltda., ya individualizada.
El re-acondicionamiento local lo hard el Laboratorio Farmacéutico Acondicionador de
propiedad de Laboratorio Pharma Isa Ltda., situado en la direccion antes indicada. El

re-acondicionamiento local, segun lo declarado consistira en re-estuchados,
incorporaciéon de folleto de informacién al paciente y sellado de los estuches, cuando
corresponda.

b) El principio activo PREDNISOLONA ACETATO sera fabricado por Nexus
Pharmachem Pvt. Ltd., ubicado en Plot Nr.2511, Phase III, G.I.D.C. Naroda, Ahmedabad
383330, India.

¢) Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 30°C.
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d) Presentaciones:

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso debidamente sellado, que
contiene un frasco gotario de polietileno de baja densidad,
impreso o etiquetado, con tapa de polietileno de alta densidad
y gotario de polipropileno, con 5 mL de suspension oftalmica,
mas folleto de informacion al paciente en su interior.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso debidamente sellado, que
contiene un frasco gotario de polietileno de baja densidad,
impreso o etiquetado, con tapa de polietileno de alta densidad
y gotario de polipropileno, con 5 mL de suspension oftalmica,
mas folleto de informacion al paciente en su interior.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso debidamente sellado, que
contiene 1 a 1.000 frascos gotario de polietileno de baja
densidad, impreso o etiquetado, con tapa de polietileno de
alta densidad y gotario de polipropileno, con 5 mL de
suspension oftalmica cada uno, mas folleto de informacion al
paciente en su interior.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda "ENVASE cLiNICO sOLO
PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicién de venta: Receta Médica Retenida en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Corticosteroides.
Caodigo ATC : SO1BAO4

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

3.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
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 el
Art. 74° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
D.S. N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “Tratamiento de inflamaciones
no infecciosas, que responden a esteroides, de la conjuntiva palpebral y bulbar, de la
cornea y el segmento anterior del globo ocular”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién debera solicitarse oportunamente a este
Instituto.

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

7.- Pharmatech Chile S.A. se responsabilizard de la calidad del producto que
importa y distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes
de su distribucidon en el Laboratorio Farmacéutico de Control de Calidad Externo de
propiedad de Laboratorio Pharma Isa Ltda., ubicado en Alcalde Guzman N°1420,
Quilicura, Santiago , segiin convenio notarial de prestacién de servicios, el que sera el
responsable de la toma de muestras para analizar, sin perjuicio de la responsabllldad que
le cabe a Pharmatech Chile S.A., como propietario del registro sanitario.
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8.- La prestacion de servicios autorizada deberd figurar en los roétulos,
individualizando con su nombre y direccion al distribuidor.

9.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicién 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.- Pharmatech Chile S.A., deberd comunicar a este Instituto la distribucion de la
primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resoluciéon, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

11.- Deéjese establecido, que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion 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 el articulo 210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada deberd estar a
disposicion de la Autoridad Sanitaria para su verificacidén cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

ﬁ AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
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INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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No Ref.:RF686212/15
HRL/GZR/GCHC/spp

RESOLUCION EXENTA RW N°© 18113/15
Santiago, 15 de octubre de 2015

“"PREDNISOLONA ACETATO SUSPENSION OFTALMICA 1%"
Registro ISP N° F-22198/15

Cada 100 mL de suspension oftalmica contiene:

Prednisolona acetato 1,00¢
Hipromelosa 0,25¢g
Cloruro de sodio 0,50¢
Citrato de sodio 0,05¢
Edetado disddico 0,01g
Cloruro de benzalconio 0,01g
Agua purificada c.s.p. 100 mL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
15 0CT. 2015
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RESOLUCION EXENTA RW N° 18113/15
Santiago, 15 de octubre de 2015

“PREDNISOLONA ACETATO SUSPENSION OFTALMICA 1%"
Registro ISP N° F-22198/15

Clave de fabricacidén del producto es: Consta de 5 caracteres alfanuméricos.
Interpretacion de la clave :

X: Representa el ultimo digito del afio calendario en el cual fue fabricado el producto (Ej.
Es 4 para el afo 2014, 0 para el afio 2010, 1 para afo 2011).

Y:Representa el mes de fabricacion: (ej. A= enero; |= diciembre)

ZZZ: Representa el numero consecutivo de los lotes consecutivos (01-99)
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