— CONCEDE A EXELTIS CHILE S.p.A. EL REGISTRO SANITARIO N°
ﬁ Salud Pablica F-22580/16 RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO

Mirtenio de Salud

GESTEL CAPSULAS BLANDAS 200 mg (PROGESTERONA).

Gobinrne de Chile
NO© Ref.:RF715326/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 7809/16

Santiago, 18 de abril de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Exeltis Chile S.p.A., por la que solicita registro
sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 520 del D.S. N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud, para el
producto farmacéutico GESTEL CAPSULAS BLANDAS 200 mg (PROGESTERONA), para los efectos de su
importacion y distribucidn en el pais, el que sera fabricado , procedente y bajo licencia de Laboratorios Ledn
Farma S.A., Ledn, Espafia, de acuerdo a convenio de fabricacidn suscrito entre las partes; el acuerdo de la
Décimo Quinta Sesidn de Evaluacidon de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 12 de abril de 2016; el
Informe Técnico respectivo N° 173; ; el Informe Técnico de Juridica N° 43; el Informe Técnico Analitico N° 799;

CONSIDERANDO: Que se han adecuado los rétulos para el cumplimiento de los Arts. 90° y 91° del
D.S. N°3 de 2010 del Ministerio de Salud, incorporando fecha (mes/Ano) de fabricacion; y

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 59° letra b) y 619 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas
por la Resolucién 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-22580/16, el
producto farmacéutico GESTEL CAPSULAS BLANDAS 200 mg (PROGESTERONA) a nombre de Exeltis Chile S.p.A.,
para los efectos de su importacidn y distribucién en el pais, el que sera fabricado como producto terminado,
procedente y en uso de licencia de Laboratorios Leon Farma S.A., ubicado en C/La Vallina s/n, Poligono
Industrial Navatejera Villaquilambre, 24008 Leon, Espafia, de acuerdo a convenio de fabricacidn suscrito entre
las partes, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado con re-acondicionamiento local por
Exeltis Chile S.p.A., ubicada en Principe de Gales N° 5921, Oficina 1902, La Reina, Santiago; el almacenamiento
y la distribucion lo efectuara la drogueria de propiedad de Laboratorio Pharma Isa Ltda., ubicada en Colo Colo
N°263, Quilicura, Santiago. El re-acondicionamiento local serd efectuado por el Laboratorio Farmacéutico
Acondicionador de propiedad de Laboratorio Pharma Isa Ltda., ubicado en Alcalde Guzman N°1420, Quilicura,
Santiago y consistira en cambio de estuches, incorporacidon en los rotulos de textos aprobados en el registro
sanitario para cumplir con la normativa vigente e incorporar folleto de informacion al paciente, cuando
corresponda.

b) El principio activo PROGESTERONA (MICRONIZADA) sera fabricado por F.I.S.Fabbrica Italiana
Sintetici, S.p.a. ubicada en Viale Milano 26, 36075 Alte di Montecchio Maggiore,Vicenza, Italia.

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

Estuche de cartén o cartulina impresa, debidamente sellado, que contiene blister de
Venta Publico: PVC-PE-PVDC/Aluminio impreso, con 1 a 90 capsulas blandas, mas folleto de

informacién al paciente en su interior.

Estuche de cartén o cartulina impresa, debidamente sellado, que contiene blister de
Muestra Médica: PVC-PE-PVDC/Aluminio impreso, con 1 a 30 cdapsulas blandas, mas folleto de

informacién al paciente en su interior.

Estuche de cartén o cartulina impresa, debidamente sellado, que contiene blister de
Envase Clinico:  PVC-PE-PVDC/Aluminio impreso, con 10 a 1.000 capsulas blandas, mas folleto de

informacién al paciente en su interior.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusiyo de Ios,EstabIecimientos Asistenciales
y deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS
MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicidn de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Derivados del pregnano.
Cddigo ATC : GO3DA04.

2.- La formula 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 informacion
al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en
los anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de los cuales se adjunta a ella para su
cumplimiento, teniendo presente que este producto se individualizard primero con la denominacion
GESTEL, seguido a continuacion en linea inferior e inmediata del nombre genérico PROGESTERONA , en
caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 749 y 820 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: “Via Oral: Prevencion de la hiperplasia
endometrial en mujeres postmenopausicas no histerectomizadas, quienes estan siguiendo una terapia
estrogénica. Tratamiento de la amenorrea secundaria. Coadyuvante en el tratamiento de las
hemorragias disfuncionales uterinas. Via Vaginal: Reposicion de progesterona en mujeres con
deficiencia ovarica (trasplante de 6vulos). Suplementacién de la fase IUtea durante el curso de ciclos
de fecundacion in vitro (FIV). Suplementacion de la fase litea durante el curso de ciclos espontaneos
o inducidos, en casos de hipofertilidad o esterilidad primaria o secundaria debido a alteraciones de la
ovulacion. Amenaza de aborto o prevencion del aborto recurrente debido a insuficiencia Iutea”.
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5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacion debera solicitarse oportunamente a este Instituto.

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

7.- Exeltis Chile S.p.A., se responsabilizard de la calidad del producto que importa y
distribuye debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucién en
los Laboratorios Farmacéuticos de Control de Calidad Externos de propiedad de M. Moll & Cia. Ltda.,
ubicado en José Ananias N°152, Macul, Santiago; IADET -Instituto de Instrumentacion Analitica y
Desarrollo Tecnoldgico Ltda., ubicado en Camino del Cerro N°5063, Loteo Industrial El NRosaI,
Huechuraba, Santiago; M.L.E. Laboratorios Ltda., ubicado en Rodrigo de Araya N°1600, Nufioa,
Santiago y/o Laboratorio Pharma Isa Ltda., ubicado en Alcalde Guzman N°1420, Quilicura, Santiago,
segun convenio notarial de prestacién de servicios, quienes seran los responsables de la toma de
muestras a analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que le cabe a Exeltis Chile S.p.A., como
propietario del registro sanitario.

8.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rétulos, individualizando con
su nombre y direccion al importador y al distribuidor.

9.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica 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.- Exeltis Chile S.p.A., debera comunicar a este Instituto la distribucién de la primera
partida o serie que se importe de acuerdo a 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, relativo a las obligaciones de los titulares de registros sanitarios, teniendo presente que la
autoridad regulatoria podra requerir de los titulares, cualquier documento legal debidamente
actualizado, que acredite el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura del fabricante y la
férmula del producto, en cualquier instante de la vida administrativa del Registro.

12.- Déjese 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 informacion proporcionada debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria para su verificacion
cuando ésta lo requiera.
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JEFE
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: 48932DBE4E3FA9DE03257F9900614F09
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Cada capsula blanda contiene:

Progesterona micronizada 200,0 mg
Aceite de mani 298,0 mg
Lecitina de soya 2,0 mg

Composicién blanda
Gelatina 158,9 mg
Glicerol 64,3 mg

Dioxido de titanio 1,8 mg
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Clave de fabricacion del producto es: La clave consta de 8 caracteres alfanuméricos : LFXXXXXZ

Interpretacidn de la clave : LF= Fabricante Ledn Farma S.A. ; XXXXX= Contador numérico consecutivo
de producccidn; Z= Contador letra consecutivo de acondicionamiento .
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