— CONCEDE A FAES FARMA CHILE, SALUD Y NUTRICION LTDA., EL
ﬁ Salud Pablica REGISTRO SANITARIO N° F-23979/18 RESPECTO DEL

Mirtenio de Salud

PRODUCTO FARMACEUTICO MECOLZINE SUPOSITORIOS 500
mg (MESALAZINA).

Gobinrne de Chile
NO Ref.:RF964556/18

RESOLUCION EXENTA RW N° 18075/18
Santiago, 30 de agosto de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Faes Farma Chile, Salud y Nutricién Ltda., 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 MECOLZINE SUPOSITORIOS 500 mg (MESALAZINA),
para los efectos de su importacion y distribucion en el pais, el que sera fabricado como producto terminado y
procedente de Laboratorios Vitéria S.A., Portugal, y en uso de licencia de Faes Farma S.A., Espafia, de acuerdo
a convenio de fabricacion suscrito entre las partes; el acuerdo de la Vigésimo Novena Sesidén de Evaluacién de
Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 19 de julio de 2018; el Informe Técnico respectivo N° 313; el
Informe Técnico de Juridica N° 685; el Informe Técnico Analitico N° 460;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que el fabricante de API solicitado BEC CHEMICALS PRIVATE LIMITED,
INDIA. no se respaldd con lotes de estabilidad del producto; SEGUNDO: Que por lo anterior solamente se
autoriza el fabricante de API, PHARMAZELL GMBH, ROSENHEIMER STRASSE, 43, RAUBLING, ALEMANIA;
TERCERO: Que de acuerdo a los resultados del estudio de estabilidad presentado (lotes 3314, 3315 y 3316)
cuyo fabricante de API es PHARMAZELL GMBH, ROSENHEIMER STRASSE, 43, RAUBLING, ALEMANIA, corresponde
autorizar para el producto, un periodo de eficacia de 24 meses provisorio, almacenado a no mas de 30°C.;
CUARTO: Que se han modificado las indicaciones y los esquemas posoldgicos sefialados en los folletos de
informacion, para adecuarse a las utilidades terapéuticas aprobadas para el producto innovador; QUINTO:
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; SEXTO: Que se ha especificado la
descripcidn del reacondicionamiento local para excluir la transformacion de envases de presentacion de Venta
a Publico a Muestra Médica, debido a que esta transformacién debe solicitarse por separado como
"Reacondicionamiento Local por Unica Vez", pagando el arancel respectivo, donde se debe declarar la cantidad,
lote y fecha de vencimiento de los lotes a transformar y al momento de emitir la resoluciéon de re-
acondicionado, la fecha de caducidad de los lotes transformados debera tener a lo menos 6 meses por sobre la
fecha de la resolucidn para poder distribuirlos; 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 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-23979/18, el
producto farmacéutico MECOLZINE SUPOSITORIOS 500 mg (MESALAZINA) a nombre de Faes Farma Chile, Salud
y Nutricién Ltda., para los efectos de su importacion y distribucion en el pais, el que sera fabricado como
producto terminado y procedente de Laboratérios Vitdoria S.A., ubicado en Rua Elias Garcia, N° 28, Amadora,
2700-327, Portugal, y en uso de licencia de Faes Farma S.A., ubicado en Leioa (Bizkaia), Avenida Autonomia,
numero 10 y con C.I.F. nUmero A-48/004 360, Espafia, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado con reacondicionamiento local por Faes
Farma Chile, Salud Y Nutriciéon Ltda. ubicada en Lo Fontecilla N° 201, Las Condes, propietario del registro
sanitario. El almacenamiento y la distribucion seran realizadas por la Drogueria de propiedad de Laboratorio
Pharma Isa Limitada, ubicada en Colo Colo N° 263, Quilicura, y/o por la Drogueria de propiedad de Biomedical
Distribution Chile Ltda., ubicada en Camino Lo Boza 120-B (interior Bodenor Flexcenter). La distribucidn
también podra ser realizada por la Drogueria de propiedad de Novofarma Service S.A., ubicada en Av. Victor
Uribe N° 2280, Quilicura. El reacondicionamiento local serda realizado por el Laboratorio Farmacéutico
Acondicionador de propiedad de Laboratorio Pharma Isa Limitada, ubicado en Colo Colo N° 261, Quilicura y/o
por el Laboratorio Farmacéutico Acondicionador de propiedad de Biomedical Distribution Chile Ltda., ubicado en
Camino Lo Boza N° 120 B-3, Pudahuel. El reacondicionamiento local consistird en la manipulaciéon de los
estuches, para dar cumplimiento a la rotulacidon autorizada (ink-jet o etiquetado) y/o cambio o insercion de
folletos autorizados y/o colocacién de sello de seguridad y/o re-estuchado con o sin cambio de presentacion
(exceptuando la transformacién de envase de venta a publico a muestra médica, la cual debe solicitarse por
separado).

b) El principio activo MESALAZINA sera fabricado por PharmaZell GmbH, ubicado en PharmaZell
GmbH, Rosenheimer Strasse 43, 83064 Raubling, Alemania.

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

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en el punto 4, numeral 5 de la Norma Técnica N°
129/12, deberd presentar los resultados del estudio de estabilidad a tiempo real, para respaldar el periodo de
eficacia provisorio otorgado, en un plazo maximo de 2 afios, a partir de la fecha de la presente resolucion.
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d) Presentaciones:

Estuche de cartulina impresa, debidamente sellado y rotulado, que contiene blister
Venta Publico: de PVC/PE blanco opaco, impreso, con 1 a 100 supositorios, mas folleto de

informacién al paciente en su interior.

Estuche de cartulina impresa, debidamente sellado y rotulado, que contiene blister
Muestra Médica: de PVC/PE blanco opaco, impreso, con 1 a 100 supositorios, mas folleto de

informacién al paciente en su interior.

Estuche de cartulina impresa, debidamente sellado y rotulado, que contiene blister
Envase Clinico: de PVC/PE blanco opaco, impreso, con 1 a 1000 supositorios, 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: Acido aminosalicilico y agentes similares. Antiinflamatorio Intestinal.
Cddigo ATC : AO7ECO02.

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
MECOLZINE, seguido a continuacién en linea inferior e inmediata del nombre genérico MESALAZINA, en
caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 749 del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud.

4.- La indicacién aprobada para este producto es: “Tratamiento de la colitis ulcerosa activa
de leve a moderada limitada al recto (proctitis ulcerosa)”.
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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.- Faes Farma Chile, Salud y Nutricion Ltda. se responsabilizara de la calidad del producto
que importa y distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
distribucion en los Laboratorios de Control de Calidad de propiedad de Laboratorio Pharma Isa Limitada,
ubicado en Colo Colo N° 261, Quilicura, y/o Condecal Ltda., ubicado en Alberto Riesco N° 0245,
Huechuraba y/o Pontificia Universidad Catolica de Chile. Facultad de Quimica. Centro de Servicio
Externo, ubicado en Avda. Vicuia Mackenna N© 4860, San Joaquin, segun convenios notariales de
prestacién de servicios, quienes sera responsables de la toma de muestras del producto a analizar, sin
perjuicio de la responsabilidad que le compete a Faes Farma Chile, Salud Y Nutricién Ltda., como
propietario del registro sanitario.

8.- La prestacion 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 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.- Faes Farma Chile, Salud y Nutricion Ltda., deberd comunicar a este Instituto la
distribucion de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucidn, 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. i i

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia { / J
Nacional de %
Al [ [P

Q.F. ISABEL SANCHEZ CEREZZO
JEFA
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: E33FO9DCFE32E591F032582F70048790A
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Para: Autoridades del Instituto de Salud Pablica en Chile

Asunto: “Aclaracion MECOLZINE supositorios”

ISIDRO HERMO BLANCO, Director Técnico Farmacéutico de Laboratorios FAES FARMA, S.A,,
con domicilio en C/Méaximo Aguirre 14, Leioa (Vizcaya),

DECLARA

- Que para la comercializacion en Chile FAES FARMA S.A., propietario del producto
CLAVERSAL supositorios utilizara la marca MECOLZINE supositorios.

- Que CLAVERSAL supositorios y MECOLZINE supositorios se refieren a distintas marcas
comerciales ufilizadas para el mismo producto.

- Que el cambio de marca no afecta en nada la calidad, seguridad y eficacia del producto.

Por lo arriba expuesto,
SOLICITA:

_  Que se admita la documentacién donde aparezca el nombre CLAVERSAL supositorios ya
que hace referencia al mismo producto MECOLZINE supositorios.

Atentamente,
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Certificado de un producto far maceutico
Certificate of a pharmaceutical product

Este certificado esta de acuerdo con el formato recomendado por la Organizacion Mundial de la Salud.
This certificate conforms to the format recommended by the World Health Organization.

NuUmero de certificado: 2020/02101

Number of certificate: 2020/02101

Pais exportador (certificador): ESPANA

Exporting (certifying country): SPAIN

Pais importador (solicitante): CHILE

I mporting (requesting country): CHILE

1. Nombre y forma farmacéutica del producto: CLAVERSAL 500 mg SUPOSITORIOS

Name and dosage form of the product:

Nombre del medicamento en el pais de destino: (NOMBRE EN CHILE: MECOLZINE
SUPOSITORIOS 500 MG)

Name of medicine in the country of destination:

1.1 Forma Farmaceutica: SUPOSITORIO

Dosage form: SUPPOSITORY

1.2 Principios(s) activos(s): MESALAZINA

Active ingredient(s): MESALAZINE

MINISTERIO DE SANIDAD
agencia espafiola de
medicamentos y
. productos sanitarios
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 5X84VEAF9B
Fecha de la firma: 03/08/2020
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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1.3 ¢Esta este producto autorizado para ser puesto en € mercado en €l pais exportador? S|

Isthis product licensed to be placed on the market for use in the exporting country? YES

1.4 ;Esta este producto realmente en el mercado del pais exportador? Sl

I sthis product actually on the market in the exporting country? YES

2.A.1 NUmero de la autorizacion del producto: 60607

Number of product license: 60607

2.A.2 Fecha de la autorizacion: 28/07/1995

Date of issue: 07/28/1995

2.A.3 Titular de laautorizacion del producto (nombrey direccién):
Product licence holder (name and address):

FAESFARMA SA.

Maximo Aguirre, 14

48940 L amiaco-L ejona (Vizcaya)
Espafia/Spain

2.A.4 Condicion del titular de la autorizacion del producto

Status of product license holder

a. Fabricalaformafarmacéutica/ Manufactures the dosage form ()

b. Acondicionay/o etiqueta una forma farmacéutica fabricada por una compafiia independiente /
Packages and/or labels a dosage form manufactured by an independent company ()

MINISTERIO DE SANIDAD
agencia espafiola de
medicamentos y
. productos sanitarios
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 5X84VEAF9B
Fecha de la firma: 03/08/2020
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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c. No fabricalaforma farmacéutica ni acondicionay/o etiqueta una forma farmacéutica fabricada
por una compania independiente / Neither manufactures the dosage form nor packages and/or
labels a dosage form manufactured by an independent company (X)
2.A.4.1 Nombrey direccién del fabricante que produce la forma farmacéutica es:
Name and address of the manufacturer Producing the dosage form:
LABORATORIOSVITORIA, SA.
Rua Elias Garcia, 28
Amadora, Lisbon - 2700-327
Portugal
2.A.5 ¢Se adjunta'summary basis for approva’? NO
isthe summary basis for approval appended? NO
2.A.6 Solicitante del certificado, si es diferente del titular de la autorizacion (nombre y direccion)
Applicant for certificate, if different from the license holder (name and address)
3. Laautoridad certificadora, ¢Efectla inspecciones periodicas de la planta de fabricacion que produce la
forma farmacéutica? NO PROCEDE
Si no procede, continuar con la pregunta 4
Does the certifying authority arrange for periodic inspection of the manufacturing plant in which the
dosage form is produced? NOT APPLICABLE
If not or not applicable, proceed to question 4
MINISTERIO DE SANIDAD
agencia espafiola de
medicamentos y
.m productos sanitarios
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 5X84VEAF9B
Fecha de la firma: 03/08/2020
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es |H |I|I ‘|I||||II|| ‘ || “ | ‘ | |I‘” || I||| I||
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3.1 Periodicidad de las inspecciones rutinarias (afos):

Periodicity of Routine inspections (years):

3.2 ¢Se hainspecionado la fabricacion de este tipo de forma farmacéutica?

Has the manufacture of this type of dosage form been inspected?

3.3 ¢Lasinstalacionesy procesos se adecuan a las GMP como recomienda la organizacion Mundial de la
Salud? SI/NO/NO PROCEDE: NO PROCEDE

Do thefacilities and operations conform to GMP as recommended by the World Health

Organization? NOT APPLICABLE

4 ¢ ainformacion presentada por €l solicitante satisface ala Autoridad certificadora en todos | os aspectos

de lafabricacion del producto? S

Does the information submitted by the applicant satisfy the certifying Authority on all aspects of the
manufacture of the product? YES

Direccion de la autoridad certificadora:
Address of certifying authority:

AGENCIA ESPANOLA DEL MEDICAMENTO Y PRODUCTOS SANITARIOS
C/ Campezo n° 1 - edif 8

28022 Madrid

Espafia/ Spain

Teléfono: 0034 918225073/007

Fax: 0034 918225043

MINISTERIO DE SANIDAD
agencia espafiola de
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Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 5X84VEAF9B

Fecha de la firma: 03/08/2020
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JEFE DE DEPARTAMENTO DE THE HEAD OF THE DEPARTMENT OF
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO MEDICINES FOR HUMAN USE
P.D. (Resolucion de 27 de julio de 2020) P.D. (Resolucion de 27 de julio de 2020)
Jefe de laDivisiéon de Farmacologiay Head of Pharmacology and Clinical
Evaluacion Clinicade laAEMPS Assessment Division
ag i _
.' ' ' modicy mbancla de
Productosg sanitariog

Persona autorizada/A uthorized person: M2 Luisa Suarez Gea

CADUCIDAD DEL CERTIFICADO DE UN ANO/ EXPIRY DATE OF THISCERTIFICATE 1
YEAR

Pueden consultar lainformacion actualizada de |os medicamentos autorizados en Esparia en €l catalogo
de medicamentos CIMA, publicado en la paginaweb oficia de la Agencia Espafiola de Medicamentosy

Productos Sanitarios: https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html

Y ou can check the updated information on the medicines authorized in Spain in CIMA, the medicines
catalog published on the official website of the Spanish Agency of Medicines and Health Products:

https:.//cima.aemps.es/cima/publico/home.html
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Declaracion de composicion cuantitativa
Statement of quantitative composition

1. Nombre y forma farmacéutica del Medicamento: CLAVERSAL 500 mg SUPOSITORIOS
Name and pharmaceutical form of the Medicinal Product:
Nombre del medicamento en el pais de destino:

Name of medicinein the country of destination: (NOMBRE EN CHILE: MECOLZINE
SUPOSITORIOS 500 MG)

2. NUmero de autorizacion de comercializacion espafiola: 60607

Number(s) in the Spanish Register of Medicinal Products: 60607

3. Composicion cualitativay cuantitativa del medicamento: Por supositorio

Qualitative and quantitative composition of the Medicinal Product: Per suppository

Ingrediente/ Ingredient Cantidad / Quantity Unidad / Unit
Principio Activo/Active I ngredient
MESALAZINA / MESALAZINE 500 mg

Otros Ingredientes/ Other Ingredients

WITEPSOL W-45/WITEPSOL W-45 1600 mg
MINISTERIO DE SANIDAD
agencia espafiola de
medicamentos y
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Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 5X84VEAF9B
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