O NOVOFARMA Exeltis

Rethinking healthcare

Senores:
Comisién Evaluacion
Presente:

Yo, Cristidan Retamal Pérez, cédula de identidad N° 12.853.687-6, de profesion
Quimico Farmaceéutico y Director Técnico de Laboratorio Exeltis Chile S.p.A,,
domiciliado en Principe de Gales 5921 — Oficina 1902, en la comuna de La Reina,
Santiago, certifico que nuestro medicamento CERCIORA T COMPRIMIDOS 0,75
mg (levonorgestrel 0,75 mgq) registro ISP N° F-22468, cuenta con Bioequivalencia
aprobada a través de estudios “in vivo” y respaldada en el registro sanitario
vigente emanado por el ISP y que se adjunta en la presente licitacion.

Atentamente.
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Gobierno de Chile

CONCEDE A EXELTIS CHILE S.P.A. EL REGISTRO

SANITARIO N° F-22468/16 RESPECTO DEL
XGF/GZR/AAC/npc PRODUCTO FARMACEUTICO CERCIORA T
NO Ref.:RF677634/15 COMPRIMIDOS 0,75 mg (LEVONORGESTREL)

RESOLUCION EXENTA RW N° 3423/16
Santiago, 16 de febrero 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 52° del D.S. N° 3 de
2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico CERCIORA T COMPRIMIDOS
0,75 mg (LEVONORGESTREL), para los efectos de su importacién y distribucién en el pais
. el que serd fabricado como producto terminado, procedente y en uso de licencia de
Laboratorios Leén Farma S.A., Ledn, Espafia, de acuerdo a convenio de fabricaciéon suscrito
entre las partes; el acuerdo de la Quinta Sesion de Evaluacién de Productos Farmacéuticos
Simplificados, de fecha 5 de febrero de 2016; el Informe Técnico respectivo; y

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que los analisis mencionados en solicitud son
necesarios para evaluar la calidad del praducta y gue na presentan camplejidad para su
realizacion en las dependencias del laboratorio u otro capacitado dentro del territorio
nacional; SEGUNDO: Que en conformidad con la reglamentacién sanitaria vigente,
especificamente lo dispuesto en el titulo VII del D.S. N°3/10 en sus articulos 1730 y 1740,
todos los titulares de registros sanitarios tienen la obligacién de contar con un sistema de
control de calidad que certifique el cumplimiento de las especificaciones de producto
terminado; TERCERO: 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/Afo) de
fabricacion; CUARTO: Que se han autorizado las mismas indicaciones aprobadas para el
producto de referencia declarado; QUINTO: Que se han complementado los folletos de
informacion al profesional y al paciente de acuerdo a lo autorizado en el registro del
producto de referencia declarado; SEPTIMO: Que, el titular del registro sanitario debera dar
cumplimiento al Articulo 128° del Cédigo Sanitario, debiendo presentar a esta autoridad
sanitaria y cuando ésta lo requiera, el convenio de importacién respectivo con el
establecimiento autorizado que en dicha norma se establece; 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 590 letra b) y 610
letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta NO
292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N°
F-22468/16, el producto farmacéutico CERCIORA T COMPRIMIDOS 0,75 mg
(LEVONORGESTREL), a nombre de EXELTIS CHILE S.P.A., para los efectos de su
importacion y distribuciéon en el pais, el que serad fabricado como producto terminado,
procedente y en uso de licencia de Laboratorios Ledn Farma S.A., ubicado en Poligono
Industrial Navatejera 24008, C/La Vallina S/N, Villaquilambre, Leén, Espafia, en las
condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado con re-acondicionamiento
local, por la Sociedad Comercializadora de Productos Farmacéuticos de propiedad de Exeltis
Chile S.P.A., ubicada en Avda. Vitacura N° 5093, oficina N°302, Vitacura, Santiago;
almacenado y distribuido por la drogueria de propiedad de Laboratorio Pharma Isa Ltda.,
ubicada en Alcalde Guzméan N°1420, Quilicura, Santiago. El re-acondicionamiento local lo
efectuara el laboratorio acondicionador de propiedad de Laboratorio Pharma Isa Ltda., antes
individualizado, el que consistird, segln lo declarado, en cambio de estuches, agregar a los
envases, informacion regulatoria local aprobada en el registro sanitario, sellado de estuches
e incorporacion de folleto de informacién al paciente, cuando proceda. '
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principio activo LEVONORGESTREL MICRONIZADO sera fabricado por Industriale
Chimica, ubicada en Via E.H. Grieg 13, Saronno, Italia.

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

d) Presentaciones:

Venta Publico:  Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister de Aluminio/ PVC/PVDC impreso, con 2 comprimidos, mas
folleto de informacion al paciente en su interior.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister de Aluminio/ PVC/PVDC impreso, con 2 comprimidos, mas
folleto de informacion al paciente en su interior.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister de Aluminio/ PVC/PVDC impreso, con 2 a 1000
comprimidos, mas folleto de informacion al paciente en su
interior.

Los envases clinicos estdn 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: Directa en Establecimientos Tipo A y B.
f) Grupo Terapéutico: ContraceptivosO de emergencia.
Cddigo ATC : GO3ADO01

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

3.- Los roétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucién, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento. Teniendo presente que este producto se
individualizard primero con la denominacién CERCIORA T, seguido a continuacién en linea
inferior e inmediata del nombre genérico LEVONORGESTREL, 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 del Ministerio
de Salud y cumplir con lo sefialado en la Resolucién Exenta N°3094/15. 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 secundario aprobados, imagenes y textos
asociados (Isologo) para aquellos productos farmacéuticos que presenten la condicién de
Bioequivalente.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “Esta indicado como anticonceptivo
de emergencia dentro de las 72 horas siguientes de haber mantenido relaciones sexuales sin
proteccion, en caso de violacién o cuando falla el método anticonceptivo utilizado”.

5.- Las especificaciones de calidad del prodhcto 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.- OTORGUESE a este producto farmacéutico la condicién de equivalente
terapéutico.
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8.- ESTABLECESE que el proceso de fabricacidén quedara sujeto a la fiscalizacién de Ia
mantencion del estatus validado otorgado en la presente resolucion.

9.- Exeltis Chile S.P.A. se responsabilizaré de la calidad del producto que importa y
distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
distribucién en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Laboratorio
Externo de Control de Calidad M. Moll & Cia. Ltda., ubicado en José Ananias N° 152, Macul,
Santiago; y/o en IADET - Instituto de Instrumentacion Analitica y Desarrollo Tecnologico
Ltda., ubicado en Camino del Cerro N°5063, Loteo Industrial El Rosal, Huechuraba,
Santiago; y/o en Laboratorio Pharma Isa Ltda., ubicado en Alcalde Guzman N° 1420,
Quilicura, Santiago, segun convenios notariales de prestacion de servicios, quienes seran los
responsables, cuando corresponda, de la toma de muestras para analizar, sin perjuicio de la
responsabilidad que le cabe a Exeltis Chile S.p.A., como propietario del registro sanitario.

10.- La prestacion de servicios autorizada deberd figurar en los rétulos,
individualizando con su nombre y direccién al distribuidor.

11.- 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.

12.- EXELTIS CHILE S.P.A., deberd comunicar a este Instituto la distribucién de la
primera partida o serie que se importe y distribuya, de acuerdo a las disposiciones de la
presente Resolucién, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

13.- Déjese establecido, que la informacién 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 Codigo Penal y que la informacién proporcionada debera estar a disposicion
de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION: S e
INTERESADO

GESTION DE TRAMITES
uco
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N© Ref.:RF677634/15
XGF/GZR/AAC/npc ,
RESOLUCION EXENTA RW N° 3423/16
Santiago, 16 de febrero de 2016

“CERCIORA T COMPRIMIDOS 0,75 mg (LEVONdRGESTREL)"
Registro ISP N° F-22468/16

Cada comprimido contiene:

Levonorgestrel micronizado 0,75 mg
Celulosa microcristalina 44,40 mg
Lactosa monohidrato 44,03 mg
Poloxamero 188 1,80 mg
Croscarmelosa de sodio 5,00 mg
Estearato de magnesio 0,50 mg

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA U CHILE
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDPTO. REGISTRO Y AUTCRIZACIONES SANITARIAS

17 Fen. 203 | ) |
AUTORIZADO
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