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Santiago, 4 de enero de 2021

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de PHARMA INVESTI DE 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 PROALID UNGUENTO 0,03% (TACROLIMUS), para los efectos de su
importacién y distribucién en el pais, el que sera fabricado como producto terminado y procedente de Panalab
S.A. Argentina, Argentina, de acuerdo a convenio de fabricaclon suscrito entre las partes; el acuerdo de |a
Quincuagésimo Segunda Sesién de Evaluacién de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 30 de

diciembre de 2020; el Informe Técnico respectivo N° 699; el Informe Técnico de Juridica N° 783; el Informe
Técnico Analitico N° 1059;

CONSIDERANDO: PRIMERO: 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-afio) de fabricacién;
SEGUNDO: Que se han modificado las indicaciones y los esquemas posolégicos sefialados en los folletos de
informacion, para adecuarse a las utilidades terapéuticas aprobadas para el producto registrado; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 960 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 |etra b), del D.F.L. N® 1 de 2005, y las facultades delegadas

por la Resolucion Exenta N° 2460 de 13 de octubre de 2020, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N F-25900/21, el
producto farmacéutico PROALID UNGUENTO 0,03% (TACROLIMUS) a nombre de PHARMA INVESTI DE CHILE S.A,
para los efectos de su importacién y distribucién en el pais, el que serd fabricado como producto terminado ¥
procedente de Panalab S.A. Argentina, ubicado en Famatina 3415/17, Buenos Alres, Argentina, de acuerdo a
convenio de fabricacién suscrito entre las partes, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado por Pharma Investi De Chile S.A. ubicado
en Av. Andrés Bello N° 1495, Providencia, propietario del registro sanitario. El almacenamiento y la distribucién

seran realizados por la Drogueria de propledad de Leterago Chile S.p.A., ubicado en Avda. Jorge Alessandrl
Rodriguez N° 12,320, San Bernardo.

b) El principio activo TACROLIMUS monohidrato serd fabricado por M/s. Stilbene Biopharma Pvt Ltd,
ubicado en Plot No. 53, INPC, Parawada (Village & Mandal}, Visakhapatnam-531019, Andhra Pradesh, Indla.

©) Reriodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 30°0C
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d) Presentaciones:
Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado y rotulado, que contiene 1
Venta Piblico: pomo de PE-Alu-PE, impreso o etiguetado, con recubrimiento interno epéxico y

tapa de PP, con 10 a 100 gramos de ungilento, més folleto de informacion al
paciente en su interior.
Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado y rotulado, que contiene 1
" . pomo de PE-Alu-PE, impreso o etiquetado, con recubrimiento interno epéxico y
Muestra Medica: tapa de PP, con 1 a 15 gramos de ungliento, mas folleto de informacién al paciente
en su interior.
Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado y rotulado, que contiene 1 a
Ve 100 pormos de PE-Alu-PE, impreso o etiquetado, con recubrimiento interno epéxico
Envase Clinico: y tapa de PP, con 1 a 15 gramos de ungiiento, mas folleto de informacién 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”,

€) Condicién de venta: Receta Médica.

f) Grupo Terapéutico: Agentes para la dermatitis, excluyendo corticosteroides.

Cédigo ATC : D11AHO1 .

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

3.~ Los rotulos de los envases, folleto de informacién 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, teniendo presente que este producto se individualizard primero con la denominacién
PROALID, sequido a continuacién en linea inferior e inmediata del nombre genérico TACROLIMUS, en
caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 740 del Reglamento del
Sistema Nacional de Contro! de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud v
cumplir con la Resolucién Exenta N° 2692/12 del Instituto de Salud Publica de Chile

4.- La indicacién aprobada para este producto es: “Tratamiento a corto plazo (agudo) y a
largo plazo intermitente de los sintormas y signos de la dermatitis atipica leve, moderada y grave en

nifios mayores de 2 afos y adultos no inmunocomprometidos que no responden a los tratamientos
convencionales.”.
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5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberdn 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.- Pharma Investi De Chile S.A. se responsabilizaré de la calidad del producto que importa
y distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucién en
los Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de LABORATORIOS GARDEN HOUSE
FARMACEUTICA S.A., ubicado en Avda. Pdte. Jorge Alessandri Rodriguez N° 12310, San Bernardo, y/o
MLE LABORATORIOS LTDA., ubicado en Rodrigo de Araya N°® 1600, Nufioa, y/o LABORATORIOS DAVIS
S.A., ubicado en Avda. Gladys Marin Millle NO 6366, Estacion Central, y/o Chilelab Services S.p.A.
(Quilalhue S.p.A.), ubicado en Obispo Arturo Espinoza Campos N° 2761, Macul, seglin convenios
notariales de prestacién de servicios, quienes seran responsables de la toma de muestras del producto

a analizar, sin perjuicio de |a responsabilidad que le compete a PHARMA INVESTI DE CHILE S.A. como
propietario del registro sanitario.

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

9.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Pablica de Chile el
uso y disposicién de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones de Ia Ley N° 18164 y
del Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

10.- PHARMA INVESTI DE CHILE S.A., deberd comunicar a este Instituto la distribucién de
la primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucion,
adjuntando una muestra en su envase definitivo,

11.- El solicitante deberd cunplir 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 podrd 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.- Dejese establecido, que la informacién 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 decumentos conforme a lo dispuesto en el articulo 210° del Cédigo Penal y que
la informacion proporcionada deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria para su verificacién
cuando ésta lo requiera.
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Q.F. JUAN ROLDAN SAELZER
JEFE (5)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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Cada 100 g de ungiiento topico contiene:

Tacrolimus monohidrato 30,7 mg + 2,5% de exceso
(Equivalente a 3N mg de Tacrolimus)

Parafina Liquida :

Parafina amarilla suave *

Carbonato de propileno *

Cera blanca de abejas c.s.p. 100,0 g
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