ABH/abh RESOLUCION EXENTA RW N° 24643/14
NC Ref.:RG517100/13 Santiago, 3 de diciembre de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Bernardita Garin Hoyng,
Responsable Técnico y D. Ignacio Castafién Octavio, Representante Legal de Novartis Chile
S.A., ingresada bajo la Referencia N© RG517100, de fecha de 30 de diciembre de 2013,
mediante la cual solicita la regularizacién de fabricantes para el producto farmacéutico
GALVUS MET 50/1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Registro Sanitario N© F-17080/13;

CONSIDERANDO: Que, mediante la presentacién de fecha 30 de diciembre de 2013
, se notifico la regularizacién de fabricantes para el Registro Sanitario N° F-17080/13
correspondiente al producto farmacéutico GALVUS MET 50/1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS; y

TENIENDO PRESENTE: la Resolucidon Exenta N° 3240 de 25 de septiembre de
2013, las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario, los articulos 59° letra b), 610
letra k) y 64° del D.F.L. N© 1 de 2005, el D.S. N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud 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.- TENGASE POR NOTIFICADA la regularizacién de fabricantes para el producto
farmacéutico GALVUS MET 50/1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Registro Sanitario N©
F-17080/13, concedido a Novartis Chile S.A.

2.- MANTENGASE el nimero de Registro N° F-17080/13 y las demds condiciones
aprobadas para el producto fabricado por NOVARTIS PHARMA STEIN A.G., ubicado en
Schaffhauserstrasse 4332, Stein, Suiza.



3.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos los nimeros de
registro sefialados para cada fabricante de acuerdo a la tabla, manteniendo el periodo de
vigencia y todas las demads condiciones aprobadas en el registro de origen. Los registros
inscritos con la fecha de la presente resolucion, seran considerados independientes al
registro de origen y entre si y deberan ser renovados antes del 3 de diciembre del afio 2019.

Fabricante Pais N° Registro

KONAPHARMA AG, Suiza F-21582/14
ubicado en Netzibodenstrasse, 23D, CH 4133, Pratteln

NO_\'!ARTIS PHARMA GMEBEH,
ubicado en Oeflingerstrasse 44, 79664, Wehr Alemania F-21583/14

4.- El NO© de Registro anterior F-17080/13 podra ser usado en la rotulacién de los
productos mencionados en el punto tres, por un periodo maximo de seis meses, a contar de
la fecha de la presente resolucién, no siendo necesario presentar ningun otro tipo de
solicitud de modificacién a esta Agencia.
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GOBIERNO DE CHILE INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DE SALUD BLICA DE CHILE

CONCEDE A NOVARTIS CHILE S.A., EL
REGISTRO SANITARIO N° F-17.080/08,

RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO GALVUS MET 50/1000
VEY/HNH/PRS/spp COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
B11/Ref.: 2830/08
RESOLUCION EXENTA N°: /

SANTIAGO, 25.00.7008 00E267

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Novartis Chile S.A., por la
que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 30° letra e) del D.S. 1876/95
del Ministerio de Salud para el producto farmacéutico GALVUS MET" "50/1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, para los efectos de su importacién y distribucién en el
pais, el que sera fabricado y procedente de Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suiza, bajo licencia
de Novartis Pharma AG., Basilea, Suiza, de acuerdo a convenio notarial de fabrieacion suscrito
entre las partes; el acuerdo de la Sexta Sesion de la Comision de Evaltuacion de Productos
Farmacéuticos Nuevos, de fecha 25 de Julio de 2008; el Informe Técnica respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Controlhdé Productos Farmacéuticos,
aprobado por el decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 59° letra
b) y 61° letra b), del DFL. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta
N° 1741 de 2007, del Instituto de Salud Piablica de Chile dictosla’siguiente:
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1.- INSCRIBASE en el Registro’ Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el
N° F-17.080/08, el producte farmaeéutico GALVUS MET 50/1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, a nombre¢ de/Novartis Chile S.A., para los efectos de su importacion y
distribucion en el pais, el que sera fabricado y procedente de Novartis Pharma Stein AG, ubicado
en CH-4332 Stein, Suiza, bajo licencia de Novartis Pharma AG., Basilea, Suiza, ¢. las
condiciones que se indigan:

a) Este producto serda importado como producto terminado con acondicionamiento local
por NovartisiChile S.A., ubicado en Rosario Norte N° 615, Piso 9, Las Condes, Santiago;
acondicionado por el Laboratorio de Produccion de propiedad de MLE Laboratorios S.A.,
ubicado en‘Rodrigo de Araya N° 1480, Nunoa, Santiago, de acuerdo a convenio vigente entre las
parfes, el ‘acondicionamiento local consistirdi en re-estuchado e insercion del folleto de
informacién al paciente y distribuido por ADIFA S.A., ubicado en Alcalde Guzmin 1410,
Quilieura, Santiago, por cuenta de Novartis Chile S.A., propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que se
sefala:

Cada comprimido recubierto contiene:

Nicleo:

Vildagliptina
Metformina clorhidrato
Hiprolosa

Estearato de magnesio
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Recubrimiento:
* Recubrimiento polimérico premix (Opadry blanco, amarillo)

* Composicion del recubrimiento polimérico premix (Opadry blanco, amarillo):

- Composicién recubrimiento premix (Opadry blanco 00F18296)
Hipromelosa

Di6xido de titanio

Macrogol 400

Talco

- Composicion recubrimiento premix (Opadry amarillo 00F12951)
Hipromelosa

Macrogol 400

Talco

Oxido de hierro, amarillo

¢) Periodo de eficacia Provisorio: 18 meses, almacenado‘a no mas de 30°C.
"Déjase establecido, que de acuerdo a lo senalado en el
punto 3 de'la Resolucion Exenta N°1773/06, debera
presentar los resultados del estudio de estabilidad a
tiempo teal” para respaldar el periodo de eficacia
provisorio otorgado, en un plazo maximo de 2 afios a
partir de la fecha de la presente resolucion”.

d) Presentacion:

Venta publico; “Estughe de cartulina impreso, que contiene blister de PA/AI/PVC
impreso, con 1 a 100 comprimidos recubiertos..

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso, que contiene blister de PA/AI/PVC
impreso, con 1 a 50 comprimidos recubiertos.

Envase.clinico: Estuche de cartulina impreso, que contiene blister de PA/AI/PVC
impreso, con 1 a 100 comprimidos recubiertos.

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 ASISTENCIALES™.

¢) Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
A”.

2.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion 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 Resolucion, copia de los cuales se
adjunta a ella para sucumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 49° del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos y cumplir lo senalado
en la Resolucion Genérica N° 1597/06.
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3.- La indicacion aprobada para este producto es: “Indicado en el tratamiento de la
diabetes mellitus tipo 2 en pacientes que no pueden conseguir un control suficiente de la
glicemia con la dosis maxima tolerada de metformina en monoterapia por via oral o que ya estan
en tratamiento con la combinacion de vildagliptina y metformina en comprimidos individuales™.

4. - Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacion deberda comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- Novartis Chile S.A., se responsabilizard de la calidad del producto que.importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes en el Laboratorio Externo de
Control de Calidad de propiedad de M.L.E. Laboratorios S.A., seglin convenio.notarial de
prestacion de servicios.

6.- El titular del registro sanitario, deberé solicitar al Instituto de Salud Puablica de Chile
el uso y disposicion de las partidas internadas del producto, en conformidad‘a las disposiciones
de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 del 1995 del'Ministerio de Salud.

7.- Novartis Chile S.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 Resolucion,
adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

““

ﬂ -
DR Q.F. EDUARDO JOHNSON ROJAS
, ffJEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
# “INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION
- Interesado

- Direccion 1.S.Ps

- Gestion.de'Clientes
- Unidad de Procesos
- Archivo
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