nstituto de CONCEDE A SEVEN PHARMA CHILE S.p.A. EL REGISTRO
ﬁ Salud Publica SANITARIO N° F-22710/16 RESPECTO DEL PRODUCTO

Miremiwrie de Salus

FARMACEUTICO ACICLOVIR COMPRIMIDOS 400 mg.

Gobinrie de Chibe
No Ref.:RF721383/15

RESOLUCION EXENTA RW N° 10517/16
Santiago, 20 de mayo de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Seven Pharma 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 ACICLOVIR COMPRIMIDOS 400 mg, para los efectos de su importacién y
distribucion en el pais, el que sera fabricado como producto terminado y procedente de Hetero Labs Limited
Unit-V, Hyderabad, India; el Certificado de Libre venta correspondiente; el acuerdo de la Vigésima Sesién de
Evaluacion de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 16 de mayo de 2016; el Informe Técnico
respectivo N° 246; ; el Informe Técnico de Juridica N° 210; el Informe Técnico Analitico N° 162; el Informe
Técnico de Bioequivalencia N° 133; el Informe Técnico de Validacion N° 8 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 61° 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-22710/16, el
producto farmacéutico ACICLOVIR COMPRIMIDOS 400 mg a nombre de Seven Pharma Chile S.p.A., para los
efectos de su y distribucion en el pais, el que sera fabricado como producto terminado y procedente de Hetero
Labs Limited, Unit-V, domiciliado en Sy. No.439, 440, 441 & 458, TSIIC Formulation SEZ, Polepally Village,
Jadcherla Mandal, Mahaboobnagar Dist., Telangana, India, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado , con reacondicionamiento local por
Seven Pharma Chile S.p.A., ubicado en Dr. Barros Borgofio N° 71, Santiago, Chile; almacenado y distribuido por
Drogueria de propiedad de Laboratorio Pharma Isa Ltda., domiciliada en Alcalde Guzman N° 1420, Comuna de
Quilicura, Santiago y/o Drogueria Kuehne + Nagel Ltda., domiciliada en Carlos Ferndndez N° 290, Comuna de
San Joaquin, Santiago. El reacondicionamiento local serd efectuado por el Laboratorio Farmacéutico
Acondicionador de propiedad de Pharma Isa Ltda., domiciliado en Alcalde Guzman N° 1420, Comuna de
Quilicura, Santiago, y consistird en: Reestuchar y/o poner etiqueta autoadhesiva y/o agregar con ink-jet la
informacién aprobada en los rétulos primario y secundario; agregar digito diferenciador al lote original de cada
unidad reacondicionada para mantener la trazabilidad e indicar que el producto es resultado de un proceso
local, incorporar el folleto de informacion al paciente dentro del estuche y sello de seguridad, para dar
cumplimiento a la legislacién vigente.

b) El principio activo ACICLOVIR serd fabricado por Hetero Drugs Limited Unit IX ubicada en Hetero
Infrastructure Plot 1, 531 Nakkapally, Visakhpatnam, India.

¢) Periodo de Eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 30°C.
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d) Presentaciones:

Estuche de cartulina etiquetado y/o impreso, debidamente sellado, que contiene
frasco de Polietileno de alta densidad (HDPE), rotulado, con tapa de seguridad de
polipropileno, con 1 a 60 comprimidos, mas folleto de informacidn al paciente en su
interior.

Estuche de cartulina etiquetado y/o impreso, debidamente sellado, que contiene
frasco de Polietileno de alta densidad (HDPE), rotulado, con tapa de seguridad de
polipropileno, con 1 a 10 comprimidos, méas folleto de informacidn al paciente en su
interior.

Estuche de cartulina etiquetado y/o impreso, debidamente sellado, que contiene
frasco de Polietileno de alta densidad (HDPE), rotulado, con tapa de seguridad de
polipropileno, con 1 a 1000 comprimidos, mas folleto de informacion al paciente en
su interior.

Envase Clinico:

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) Condicion de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.

f) Grupo Terapéutico: Nucledsidos y nucledtidos, excluidos inhibidores de transcriptasa
reversa.

Cddigo ATC : JO5ABOL.

2.- La formula 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 informacion al profesional y folleto de informacion
al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucidén 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. 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 rotulos 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: “Tratamiento de infecciones por Herpes
simple tipo I y II (mucocutaneo y genital) y Herpes zoster. Tratamiento de infecciones por varicela
zoster en pacientes no inmunocomprometidos. Profilaxis en pacientes inmunocomprometidos”.
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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.- OTORGUESE a este producto farmacéutico la condicion de equivalente terapéutico.

8.- Seven Pharma Chile S.p.A. se responsabilizara de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucion en los
Laboratorios Externos de Control de Calidad de propiedad de M. Moll & Cia. Ltda., domiciliado en José
Ananias N° 152, Comuna de Macul, Santiago y/o Laboratorio Pharma Isa Ltda., domiciliado en Alcalde
Guzman N° 1420, Comuna de Quilicura, Santiago, segun convenio notarial de prestacion de servicios,
quienes seran responsables, cuando corresponda, de la toma de muestras a analizar, sin perjuicio de la
responsabilidad que le cabe a Seven Pharma Chile S.p.A., como propietario del registro sanitario..

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

10.- 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.

11.- Seven Pharma Chile S.p.A., deberd comunicar a este Instituto la distribucion de la
primera partida o serie que se de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucion, adjuntando
una muestra en su envase definitivo.

12.- El solicitante debera 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
formula del producto, en cualquier instante de la vida administrativa del Registro.

13.- 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 Cddigo Penal y que
la informacion proporcionada debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria para su verificacion
cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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Q.F. PAMELA MILLA NANJARI
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: F3CB22289E063D1A84257FB90045B7DD


Alejandra Dinamarca
Comentario en el texto
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MODIFICA A SEVEN PHARMA CHILE S.p.A., RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO ACICLOVIR

GZR/pgg COMPRIMIDOS 400 mg, REGISTRO SANITARIO N°
NC Ref.:MA864907/17 F-22710/16

RESOLUCION EXENTA RW N° 8149/17
Santiago, 2 de mayo de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |la presentacion de Seven Pharma Chile S.P.A., por
la que solicita nuevo tipo de envase de envase manteniendo los tipos de envase
anteriormente autorizados para el producto farmacéutico ACICLOVIR COMPRIMIDOS 400
mg, registro sanitario NOF-22710/16; el Informe Técnico NO 944, emitido por la Unidad de
Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: |las disposiciones del articulo 969 del Cdédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo |tipo de envase de envase manteniendo los tipos de envase
anteriormente autorizados para el producto farmacéutico ACICLOVIR COMPRIMIDOS 400
mg, registro sanitario NOF-22710/16, concedido a Seven Pharma Chile S.P.A.manteniendo
los tipos de envase anteriormente autorizados

Venta Publico: Estuche de cartulina impresa y/o etiquetada, debidamente sellada, que
contiene blister ALU-WO PVC/PVDC impreso y/o etiquetado, con 1 a 60
comprimidos, mas folleto de informacién al paciente en su interior.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impresa y/o etiquetada, debidamente sellada, que
contiene blister ALU-WO PVC/PVDC impreso y/o etiquetado, con 1 a 10
comprimidos, mas folleto de informacién al paciente en su interior.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impresa y/o etiquetada, debidamente sellada, que
contiene blister ALU-WO PVC/PVDC impreso y/o etiquetado, con 1 a 1000
comprimidos, mas folleto de informacion al paciente en su interior.

Periodo de eficacia: 24 Meses, almacenado a no mas de 30°C.

2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacién debera
comunicarse oportunamente a este Instituto.

3.- Las especificaciones del producto terminado deben conformar el anexo timbrado
adjunto.

4.- 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 ASISTENCIALES”, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010
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5.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la aprobacion
de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante, el
cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta, conforme a lo
dispuesto en el Art.210° del Codigo Penal y que la informacion proporcionada deberd estar a
disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo requiera.
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MODIFICA A SEVEN PHARMA CHILE S.p.A.,
GZR/DVM/shl RESPECTO DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS
NO Ref.:ML779715/16 QUE SE SENALAN EN ANEXO ADJUNTO

Resolucion Exenta RW N° 17993/16
Santiago, 29 de agosto de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Seven Pharma Chile S.p.A.,
por la que solicita ampliacion de distribuidor para los productos farmacéuticos que se
sefalan en anexo adjunto;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que, el titular del registro sanitario solicita
ampliacion de distribuidor para los productos que se mencionan en anexo adjunto;
SEGUNDO: Que para tal efecto acompafna convenio con Drogueria B y B Farmacéutica
Ltda., quien se encuentra debidamente autorizada para realizar esa actividad; TERCERO:
Que, el articulo 65° del D.S. 3/2010, sefiala que "A peticion del titular del registro sanitario
el Instituto, mediante resolucion, podra autorizar modificaciones, respecto de sus aspectos
analiticos, técnicos y legales..... " incluyendo en el numeral 6, el distribuidor del producto;
CUARTO: Que, en consideracién a lo antes expuesto se autorizara nuevo distribuidor para

los productos sefalados en la parte resolutiva de este acto administrativo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 969 del Cdédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley 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.- AUTORIZASE la ampliacion de distribuidor para los productos farmacéuticos los
que se sefalan en anexo adjunto, concedidos a Seven Pharma Chile S.p.A., los que en
adelante seran distribuidos por Seven Pharma Chile S.p.A., B y B Farmacéutica Ltda., de
acuerdo a convenio vigente entre las partes.

2.- MANTENGASE la autorizacién otorgada a Drogueria Kuehne + Nagel Ltda.,
Laboratorio Pharma Isa Ltda., para distribuir los productos farmacéuticos mencionados en
anexo.

3.- Los rotulos de los productos indicados deben corresponder exactamente en su
texto y distribucién a lo autorizado en los registros sanitarios y sélo podran modificarse en
lo referente a la materia que trata la presente resolucion.

_ANOTESE Y, COMYNIQUESE

DRA. Q.F. HEL ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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NO Ref.:ML779715/16

GZR/DVM/shl )
RESOLUCION EXENTA RW N° 17993/16
Santiago, 29 de agosto de 2016
REGISTRO - NOMBRE PRODUCTO
F-22525/16 - ANASTROZOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-22577/16 - LACOSAMIDA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg
F-22590/16 - ROSUVASTATINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg
F-22594/16 - SILDENAFILO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg
F-22598/16 - SILDENAFILO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg
F-22600/16 - MONTELUKAST COMPRIMIDOS MASTICABLES 5 mg
F-22602/16 - MONTELUKAST COMPRIMIDOS MASTICABLES 4 mg
F-22677/16 - LEVETIRACETAM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1000 mg
F-22683/16 - BICALUTAMIDA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg
F-22684/16 - LEVOCETIRIZINA DICLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg
F-22685/16 - LEVOFLOXACINO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg
F-22687/16 - LINEZOLID COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg
F-22701/16 - PROPOFOL EMULSION INYECTABLE 500 mg/ 50 mL
F-22710/16 - ACICLOVIR COMPRIMIDOS 400 mg
F-22726/16 - PROPOFOL EMULSION INYECTABLE100 mg/ 10mL
F-22727/16 - PROPOFOL EMULSION INYECTABLE 200mg/20 mL
Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Cadigo Postal 7780050
Mesa Central: (56) 22575 51 01
Informaciones: (56) 22575 52 01
www.ispch.cl


Alejandra Dinamarca
Comentario en el texto
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