CONCEDE A LABORATORIO CHILE S.A., EL REGISTRO
SANITARIO N° F-24261/18 RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO TENSUREN D 40/12,5 COMPRIMIDOS.

Lonti e o

NO Ref.:RF936885/17 RESOLUCION EXENTA RW N° 27445/18

Santiago, 28 de diciembre de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Laboratorio Chile S.A., por la que solicita
registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 529 del D.S. N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud,
para el producto farmacéutico TENSUREN D 40/12,5 COMPRIMIDOS, para los efectos de su importacién y
distribucién en el pais, el que sera fabricado como producto terminado y procedente de Actavis Ltd, India; el
Certificado de Producto Farmacéutico correspondiente; el acuerdo de la Cuadragésimo Segunda Sesién de
Evaluacion de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 25 de octubre de 2018; el Informe Técnico
respectivo N° 624; el Informe Técnico de Juridica N° 276; el Informe Técnico Analitico N° 996;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que el valor de Q para la Farmacopea Europea (liberacién
convencional) a los 45 minutos o menos es de 75% y para la USP el valor de Q para formas farmacéuticas de
liberacién inmediata esta entre 75% y 80% a los 60 minutos, por lo que se procede a cambiar en las
especificaciones técnicas del producto terminado el valor de Q propuesto (mayor o igual a 65%) por un Q
mayor o igual a 75%; SEGUNDO: Que atendido el articulo 211° del D.S. N°3 de 2010, se suprime la
informacién de estudios clinicos sefialados en el folieto de informacién al profesional; TERCERO: Que se han
modificado las indicaciones y los esquemas posolégicos sefialados en los folletos de informacién, para
adecuarse a las utilidades terapéuticas aprobadas para el producto innovador; CUARTO: Que se hace
necesario ajustar el contenido de envase de la presentacién de venta al publico y muestra médica, de acuerdo
al esquema posoldgico y las utilidades terapéuticas aprobadas; 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-afio) de fabricacion; 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 610 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 Pablica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCREBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N° F-24261/18, el
producto farmacéutico TENSUREN D 40/12,5 COMPRIMIDOS a nombre de Laboratorio Chile S.A, para los
efectos de su importacién y distribucion en el pais, el que sera fabricado como producto terminado y
procedente de Actavis Ltd, ubicado en BLB015-016, Bulebel Industrial Estate, Zetjun ZTN3000, Malta, en las
condiciones que se indican:

a) Este producto serda importado como producto terminado con reacondicionamiento local por
Laboratorio Chile S.A., ubicado en Av. Marathon N° 1315, Santiago, Chile, propietario del registro sanitario,
quien realizara el almacenamiento y la distribucion a través de la Drogueria de su propiedad, ubicada en Av.
Boulevard Poniente N° 1313, Edificio 11, Médulo 15, Enea Poniente, Pudahuel. El reacondicionamiento local
podrd ser realizado por Laboratorio Chile S.A. a través del Laboratorio Farmacéutico de Produccién de su
propiedad, ubicado en Camino a Melipilla N° 9978, Maipu, y/o a través del Laboratorio Farmacéutico
Acondicionador de su propiedad, ubicado en Av. Boulevard Poniente N° 1313, Edificio 11, Modulo 16, Enea
Poniente, Pudahuel. El reacondicionamiento local también podra ser realizado por los Laboratorios
Farmacéuticos Acondicionadores de propiedad de Novofarma Service S.A., ubicado en Av. Victor Uribe N° 2300,
Quilicura, y/o Laboratorio Luis Pizarro Vadsquez E.I.LR.L. (6 Santé Pharma E.I.R.L.), ubicado en Camino a
Noviciado N° 3707, Bodega N° 4, Pudahuel. El reacondicionamiento consistird en: Re-estuchar 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 resuitado de un proceso local, incorporar el folleto de informacién al paciente dentro
del estuche y sello de seguridad, segun corresponda, para dar cumplimiento a la legislacién vigente.

b) El principio activo HIDROCLOROTIAZIDA serd fabricado por Abic Ltd, ubicado en Kiryat Sapir Ind.
Zone, Netanya 4250483, Israel, y/o por Cambrex Profarmaco Milano S.R.L., ubicado en Via Curiel, 34, Paullo,
20067, Italia. El principio activo TELMISARTAN serd fabricado por Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co. Ltd.,
ubicada en Xungiao, Linhai, Zhejiang; Chuannan Dugiao, China.

¢) Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 30°C.
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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.- Laboratorio Chile S.A. se responsabilizara de la calidad del producto que importa y
distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucion en
el Laboratorio de Control de Calidad de su propiedad, ubicado en Camino a Melipilla N° 9978, Maipu,
y/o en los Laboratorios de Control de Calidad de propiedad de Mle Laboratorios Ltda., ubicado en
Rodrigo de Araya N° 1600, Nufioa, y/o Instituto Iadet S.p.A. Instituto de Instrumentacién Analitica y
Desarrollo Tecnolégico Sociedad Por Acciones, ubicado en Camino del Cerro N© 5063, Loteo Industrial
El Rosal, Huechuraba, y/o M. Moll S.p.A., ubicado en José Ananias N© 152, Macul, segin convenios
notariales de prestacion de servicios, quienes seran responsables de la toma de muestras del producto
a analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a Laboratorio Chile S.A., como propietario
del registro sanitario.

8.- 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 NO 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

9.- Laboratorio Chile S.A., deberad 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.

10.- 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
férmula del producto, en cualquier instante de la vida administrativa del Registro.

11.- Déjese 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 documentos conforme a lo dispuesto en el articulo 210° del Cédigo Penal y que
la informacién proporcionada deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria para su verificacién
cuando ésta lo requiera. i

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacionat de -

Q.F. JUAN ROLDAN SAELZER
JEFE (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucién podrd ser velidada en www.ispdocel.ispch.ci con el siguiente identificador: Codigo de Verificacion: 2A710D8502A 39D780325836A005DC7 58




NO Ref.:RR1248343/19 RESOLUCION EXENTA RW N° 28532/19
AAA/TCM/pgg Santiago, 13 de diciembre de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucién Exenta RW N© 27445 de fecha 28 de
diciembre de 2018, por la que se autoriz6 Registro Sanitario para el producto farmaceéutico
TENSUREN D 40/12,5 COMPRIMIDOS, Registro Sanitario N° F-24261/18, concedido a
Laboratorio Chile S.A.;

CONSIDERANDO: Que la rectificacion solicitada, ha sido motivada por error en las
especificaciones del producto; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéutico, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministeric de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 vy las facultades delegadas por {a Resolucion Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1.- RECTIFICASE la Resolucion Exenta RW N© 27445 de fecha 28 de diciembre de

2018, referencia N° RF936885 en el siguiente sentido: Las especificaciones de calidad del
producto terminado deberan corresponder al anexo timbrado adjunto.

JEFA SUBDEPTO. AUTORIZACIONES Y REGISTANGNESEY COMUNI

D MEDICAMENTOS
70 AGENCIA NACIONAL _
DEPARTAMEN\T\JTO OE SALUD POBLICA DE CHILE o~ ’
INSTITE Q.F. PATRICIA CARM SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DIST ION.
INTERESADO
ARCHIVO ANAMED
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ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

AARETRCCHILE

LABORATORIO TENSUREN D 40/W
CH"..E s.A. g ~ P A
] . U] ::', , r" :; H

1.- Descripcion (Visual): R

Comprimidos ovalados, biconvexos, de color blanco, con el logo “TH” grabado en una cara
y plano en la otra cara.

2.- Dimensiones (Visual):

Ancho: 6,511 mm
Largo: 13,6 mm + 1mm

3.- Peso Promedio y Variacion de Peso (Gravimétrico):

Tedrico: 350,0 mg (100%)
Limites: 332,5 — 367,5 mg (95 — 105%)

4.- Identidad de los Principios Activos (Ph. Eur., method 2.2.29) (HPLC - UV):

4.1- Telmisartan
HPLC:
El tiempo de retencién del pico principal en el cromatograma de la soluciéon muestra
obtenida en Valoracion es similar a la del estandar.

UV: La forma del espectro de la solucion muestra es similar al del estandar, comparado
visualmente.

4.2.-- Hidroclorotiazida (HPLC):
El tiempo de retencion del pico principal en el cromatograma de la solucién muestra
obtenida en Valoracion es similar a la del estandar.

UV: La forma del espectro de la solucion muestra es similar al del estandar, comparado

visualmente.
s : ALUD PIRLIGA DE CHILE 1
'zg){;';;;';rfn?ﬁiﬁmm nE Msmcnuzl:;gfm‘s
o ¥ FGRT RS ITORIZBCIONES §
5.- Dureza: SUBDEPT,’U{F‘,?:g:;??@\;;é;,g%?ﬂ?;_A_.z,mi_w(:As
Limite: 60-100 Newton ‘[ i 6 DIC. 2019
6.- Friabilidad: %3 ¥33 ]
—_—— N° Ret.: 2t :
N° Ragistro. '_F'“ YA 74 VL— ‘
Limite: < 1%. Firms Profesional:
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ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

]

AR OHCCHILE.

LABORATORIO TENSUREN D 40/12,5 COMPRIMIDOS
CHILE S.A.

8.1.-

8.2.-

9.1.-

9.2.-

10.-

10.1.-

Tors oo T & Ea
PRI B

Cédigo: CC-EPT- 120/-]_1,-.083181&9980—-—-——-—*%—._-..*

Disolucién (Método: Espectrofotometria UV):\"*-’:-»:— e i T B SRS
Medio: Disolver 6,8 g de fosfato monobasico de potasio
y 1,56 g de hidréxido de sodio en 1 litro de agua;
ajustar con solucién de hidréxido de sodio al 10% a

un pH de 7,5; 900 mL.

Aparato 2: 75 rpm

Tiempo: 30 min

Solucién amortiguadora: Disolver 2, 72 g de fosfato
monobasico de Potasio en 1 litro de agua. Agregar

2 mL de trietilamina por litro de solucién y ajustar con
acido fosférico a un pH de 2,4.

Longitud de onda : UV entre 270 nm

Valor Q /Tiempo : 275% /30 minutos

Uniformidad de Dosis Unitaria por Uniformidad de Contenido (Método: HPLC, Ph.Eur.

2.9.40 ):

Telmisartan
A) Para una Primera etapa (L1): L £ 15,0
B) Para una Segunda Etapa (L2): AV < 25,0

Hidroclorotiazida
A) Para una Primera etapa (L1): L £ 15,0
B) Para una Segunda Etapa (L2): AV < 25,0

Valoracion de los Principios Activos (Método: HPLC):

Telmisartan
Declarado: 40,0 mg /comprimido (100%)
Limites: 38,0— 42,0 mg / comprimido

95 - 105% de lo declarado

AGENC!Ia v:rioNal ne MEDICAMENTOS

INSTITUTA e cALun POBLICA DE CHILE ]

Hidroclorotiazida SUBDEPTD. RFriSTn0 ¥ AITORIZACIONES SANITARIAS
Declarado: 12,50 mg /comprimido (100%) "ETODDI0GIAS ANALiTICAS
Limites: 11,88— 13,13 mg / comprimido
95 - 105% de lo declarado 16 DIC. 2019
N° Rot.; 124 I3G5 /i
Sustancias Relacionadas (Método: HPLC): Wﬂzgistm: F‘—?q-éé‘i/ 772 ——
Firms Profesional: rd
Telmisartan —

Impurezas individuales desconocidas:0,2 % ;

Pagina 213
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LABORATORIO TENSUREN D 40/12,5 COMPRIMIDOS
CHILE S.A.
TOCCHIE. Cédigo: CC-EPT- 120-1 1;225'18_132!2!1___-4 o
i pERNAAID IR it
BT R P
Impurezas Totales 0,2% I N R

10.2.- Hidroclorotiazida

Compuesto relacionado A
(4-amino-6-cloro-1,3-benzendisulfonamida) 1.0 %;

Impurezas individuales desconocidas:0.2 %;

Impurezas Totales 1,5 %

11.- Presentacion:

Envase Primario:

Blister: Aluminio/Aluminio.

Envase Secundario:

Estuche de cartulina impreso, debidamente rotulado y sellado. En su interior presenta
folleto de informacién al paciente.

INSTITUTO DFE SALUD PHBLICA NF CHILE
AGENCIA NACIONAL DE MEDIGAMENTOS
SUBDERTG. AFSISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

|
!
OFICINA METODOLOGIAS ANALITICAS é
14
16 DIC. 2019 }
L / ;
NeRet: _ I L2 K5 [ I
N° Registro: - b <
Firma Profesional: -_/ I
I
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