— CONCEDE A ASCEND LABORATORIES S.p.A., EL REGISTRO
ﬁ Salud Pablica SANITARIO N° F-22885/16 RESPECTO DEL PRODUCTO

Mirtenio de Salud

FARMACEUTICO CELECOXIB CAPSULAS 200 mg.

Gobinrne de Chile
NO© Ref.:RF747716/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 14991/16

Santiago, 19 de julio de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Ascend Laboratories S.p.A., por la que solicita
registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 520 del D.S. N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud,
para el producto farmacéutico CELECOXIB CAPSULAS 200 mg, para los efectos de su importacién y
distribucidn en el pais, el que sera fabricado como producto terminado y procedente de Adcock Ingram Limited,
Bangalore, India, de acuerdo a convenio de fabricacion suscrito entre las partes; el acuerdo de la Vigésimo
Octava Sesidon de Evaluacién de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 11 de julio de 2016; el
Informe Técnico respectivo N° 409; ; el Informe Técnico de Juridica N° 626; el Informe Técnico Analitico N° 357;
el Informe Técnico de Bioequivalencia N° 444; el Informe Técnico de Validacién N° 443

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que se han adecuado los rétulos para el cumplimiento de los arts.
90° y 91° del D.S. N°3/2010 del Ministerio de Salud, incorporando fecha (mes/afio) de fabricacion; SEGUNDO:
Que, en virtud del art. 211, del DS 03/2010, se suprime la informacidn de estudios clinicos contenida en el texto
del folleto de informacion al profesional; TERCERO: Que el titular solo avala la funcion de almacenamiento y
distribucion para las droguerias de propiedad Laboratorio Pharma Isa Ltda. y/o Farmalogi S.A., de acuerdo a la
claracién del titular mediante el correo de fecha 17.06.2016; 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 vy 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-22885/16, el
producto farmacéutico CELECOXIB CAPSULAS 200 mg a nombre de Ascend Laboratories S.p.A., para los efectos
de su importacion y distribucién en el pais, el que sera fabricado como producto terminado y procedente de
Adcock Ingram Limited , N°49 (C&D), Bommasandra Industrial Area Anekal Taluk N° 49, Bangalore, India, en las
condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado, con re-acondicionamiento local por la
drogueria de propiedad de Farmalogi S.A., ubicada en Av. Presidente Jorge Alessandri Rodriguez N°12.320, San
Bernardo, Santiago; y/o Ascend Laboratories S.p.A., ubicado en Avda. Andrés Bello N° 2687 Piso 7°, Las
Condes, Santiago. El almacenamiento y la distribucién lo efectuaran las droguerias de propiedad Laboratorio
Pharma Isa Ltda, ubicado en Colo Colo N° 263, Quilicura, Santiago; y/o Farmalogi S.A., ya individualizada. El re-
acondicionamiento local sera efectuado por el laboratorio farmacéutico acondicionador de propiedad de Aconfar
Chile Ltda., ubicado en Av. Américo Vespucio N°1385 Modulo 48, Quilicura, Santiago y consistira en re-estuchar;
incorporacién en los envases autorizados, mediante etiquetas autoadhesivas o inkjet, de textos regulatorios
aprobados en el registro sanitario; incorporacién de folleto de informacidon al paciente y sellado de estuches,
cuando corresponda, de tal forma de cumplir con la legislacion sanitaria vigente.

b) El principio activo CELECOXIB sera fabricado por Aarti Drugs Limited, ubicada en Plot No. E-22,
M.I1.D.C. Tarapur, Palghar, Dist. Th 22 Maharastra, India.

c) Periodo de Eficacia Provisorio: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C.

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en el punto 4, numeral 5 de la Norma Técnica N°
129/12, debera 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 impreso o caja de cartén impresa o etiquetada, debidamente
sellada, que contiene blister PVC transparente/ Aluminio impreso, con 1 a 100
capsulas, mas folleto de informacion al paciente en su interior.

Venta Publico:

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso o caja de cartéon impresa o etiquetada, debidamente
sellada, que contiene blister PVC transparente/ Aluminio impreso, con 1 a 10
capsulas, mas folleto de informacion al paciente en su interior.

Estuche de cartulina impreso o caja de cartdén impresa o etiquetada, debidamente
sellada, que contiene blister PVC transparente/ Aluminio impreso, con 1 a 1000
capsulas, mas folleto de informacion al paciente en su interior.

Envase Clinico:

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: Antiinflamatorios Antirreumaticos No Esteroidales Coxib.
Cddigo ATC : MO1AHO1.

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, 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 y cumplir las
disposiciones de las Resoluciones Exentas N°s 8447/85, 4687/05 y 4575/05 todas del Instituto de
Salud Publica de Chile.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 rétulos 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 sintomatico de la
osteoartritis y de la artritis reumatoide. Alivio de los signos y sintomas de la espondilitis anquilosante.
Manejo del dolor agudo. Tratamiento de la dismenorrea primaria”.
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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 condicién de equivalente terapéutico.

8.- Ascend Laboratories S.p.A., se responsabilizara de la calidad del producto que importa y
distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucion en
los Laboratorios Farmacéuticos de Control de Calidad Externos, de propiedad de Laboratorios Garden
House Farmacéutica S.A., ubicado en Av. Presidente Jorge Alessandri Rodriguez N°12310, San
Bernardo, Santiago; y/o Productos Farmacéuticos Medipharm Ltda., ubicado en Volcan Licancabur
N°425, Edificio N°2, Pudahuel, Santiago; y/o Laboratorio Pharma Isa Ltda., ubicado en Alcalde Guzman
N°1420, Quilicura, Santiago; y/o en los Laboratorios Externos de Control de Calidad Condecal Ltda.,
ubicado en Alberto Riesco N° 0245, Huechuraba, Santiago , segun convenios notariales de prestacion
de servicios, quienes seran responsables, cuando corresponda, de la toma de muestras para analizar,
sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a Ascend Laboratories S.p.A., como titular del
registro sanitario.

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

10.- El titular del registro sanitario, cuando corresponda, deberd 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.- Ascend Laboratories S.p.A.,, deberd comunicar a este Instituto la distribucién de la
primera partida o serie que se importe y distribuya de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolucidén, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

12.- 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.

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 Cédigo Penal y que
la informacion proporcionada deberd estar a disposicidn de la Autoridad Sanitaria para su verificacién
cuando ésta lo requiera.
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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 Verificacién: 10575C21358C435084257FF500686295
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Cada capsula contiene:

Celecoxib 200,000 mg

Lactosa monohidrato 49,700 mg
Croscarmelosa sdédica 2,700 mg
Lauril sulfato de sodio 8,100 mg
Povidona 6,800 mg

Estearato de magnesio 4,050 mg

Cépsula.
Cuerpo y tapa de color blanco opaco con banda amarilla con inscripcidén "200"

Composicidén tapa y cuerpo:
Gelatina

Didéxido de titanio
Laurilsulfato de sodio
Sorbitan monolaurato

Banda amarilla con Inscripcién
Goma laca

Oxido de hierro E 172
Propilenglicol

Materia prima utilizada y eliminada durante el proceso
Agua purificada
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Clave de fabricacion del producto es: YXXNNNN

Interpretacion de la clave : X: Representa el sitio de manufactura; Y: Representa el afio de
manufactura;NNNN: Representa el lote del batch.

|URL Rotulo Grafico :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
AAZIWV.nsf/All+Documents/043522848783212884257FF6007EAA3E/$File/RF747716_10575C21358C435084257FF500686295_Rotulos_firmado.pdf
|URL Folleto Paciente :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-

AAZIWV.nsf/All+Documents/C5B49C918BAF78BC84257FF6007EAA62/$File/RF747716_10575C21358C435084257FF500686295_FolletoPaciente_firmado.pdf
|URL Folleto Profesional :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-

AAZIWV.nsf/All+Documents/907562BA50E535BC84257FF6007EAA9C/$File/RF747716_10575C21358C435084257FF500686295_FolletoProfesional_firmado.pdf
|URL Especificacién de Producto Terminado :

http://www.i cel.ispch.cl/domdoc/GADN-
AAZIWV.nsf/All+Documents/EACE3688C269E98484257FF6007EA9FA/$File/RF747716_10575C21358C435084257FF500686295_EPT_firmado.pdf

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: 10575C21358C435084257FF500686295
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Gobierno de Chile MODIFICA A ASCEND LABORATORIES S.p.A., RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO CELECOXIB CAPSULAS
AAA/GZR/pgg 200 mg, REGISTRO SANITARIO N° F-22885/16

NO Ref.:MA1008279/18
RESOLUCION EXENTA RW N° 17866/18
Santiago, 28 de agosto de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Ascend Laboratories S.p.A., por
la que solicita modificaciéon del periodo de eficacia para el producto farmacéutico
CELECOXIB CAPSULAS 200 mg, registro sanitario NOF-22885/16; el Informe Técnico NO
2316, emitido por la Unidad de Calidad y Equivalencia Farmacéutica: 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; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO© 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 para el producto farmacéutico CELECOXIB CAPSULAS 200 mg,
registro sanitario N° F-22885/16, concedido a Ascend Laboratories S.p.A., un Periodo de
eficacia de:

36 meses, almacenado a no mads de 25°C, en estuche de cartulina impresa que
contiene blister -PVC-aluminio, todo debidamente sellado, con folleto de informacidn
al paciente.

2.- El nuevo periodo de eficacia aprobado deberd consignarse claramente en los
rétulos del producto, indicando como “Fecha de Vencimiento”, el mes y afio de expiracién de
la eficacia del producto, en todas las series o lotes que se fabriquen con posterioridad a la
presente resolucion.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobaciéon de esta modificacién 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 Cédigo Penal y que la informacion proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacién en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.

\NOTESE
{EFA SUBDEPTO. REGISTRO AUTORIZACIONES SAN%RS

AGENCIA NACIONAL DE MED\CAMENT?LSE
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CH

Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO
ucb

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56) 22575 51 01
Informaciones: (56) 22575 52 01
www.ispch.cl



e /16 RESOLUCION EXENTA RW N° 2925/17
GZR/AAC/spp Santiago, 14 de febrero de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion Exenta RW N© 14991 de fecha 19
de julio de 2016, por la que se autorizé Registro Sanitario para el producto farmacéutico
CELECOXIB CAPSULAS 200 mg, Registro Sanitario N° F-22885/16, concedido a Ascend
Laboratories S.p.A.;el Informe Técnico N° M-365, de 13.02.2017 emitido por la Oficina
de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: Que la rectificacion solicitada, ha sido motivada por error en
la emisidon de la resolucién de registro; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 960 del Cdédigo Sanitario;
el Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéutico, aprobado por
el Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que
me confieren los articulos 590 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1,
de 2005 y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292 de 12 de febrero de
2014 del Instituto de Salud Puablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE la Resolucion Exenta RW NO© 14991 de fecha 19 de julio de
2016, referencia N°® RF747716, en el siguiente sentido:

Rotulos

Donde dice:

Excipientes: Lactosa monohidrato, Croscarmelosa sodica, laurilsulfato de sodio, povidona,
gelatina, didéxido de titanio, sorbitan monolaurato, goma laca, 6xido de hierro negro,
propilenglicol.

Debe decir:

Excipientes: Lactosa monohidrato, Croscarmelosa sodica, laurilsulfato de sodio, povidona,
gelatina, diéxido de titanio, sorbitan monolaurato, goma laca, 6xido de hierro negro,
propilenglicol, estearato de magnesio, c.s.

Folleto de Informacién al Profesional

Donde dice:

Presentacion y formula: Excipientes: Lactosa monohidrato, Croscarmelosa sddica,
faurilsulfato de sodio, povidona, gelatina, didxido de titanio, sorbitan monolaurato, goma
laca, oxido de hierro negro, propilenglicol.

Debe decir:

Presentacion y formula: Excipientes: Lactosa monohidrato, Croscarmelosa sddica,
laurilsulfato de sodio, povidona, gelatina, didxido de titanio, sorbitan monolaurato, goma
laca, dxido de hierro negro, propilenglicol, estearato de magnesio, c.s.

Folleto de Informacion al Paciente

Composicion de este medicamento: Los demas componentes son: Lactosa monohidrato,
Croscarmelosa soédica, laurilsulfato de sodio, povidona, gelatina, didxido de titanio,
sorbitan monolaurato, goma laca, oxido de hierro negro, propilenglicol.

Composicion de este medicamento: Los demds componentes son: Lactosa monohidrato,



2.- Los rétulos de los envases, folletos de informacién al profesional y paciente
del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y distribucion a fo

autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente a la materia
que trata la presente resolucién.

e REGISTRO Y AUTORIEEEE # =z r
{ ~—\»§§;g@3 Sﬁjgﬁ‘,}%;?‘nﬁ %E%};&‘W ne °7B\Q§¥‘x‘ﬁ€ '_\?@ % | / N
R o MOONG - S

; e 2 1
JEFA (S) SUBBEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
—"DEPARTAMENTO AGENCIA“’NACIQNAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO
UCbh




o 2 5
o:t L]
* @
LT MHRA
') :‘. & peguisting Mediines pas Magicat Devines
MHRA
151 Buckingham Palace Road
London SW1iW 9SZ
United Kingdom
MR. P CHAKURKAR mhra.gov.uk
KEY PHARMACEUTICALS LIMITED h
GALEN HOUSE
83 HIGH STREET
SOMERSHAM
PE28 3JB
UNITED KINGDOM
22/06/2017
Dear Mr Chakurkar,

GRANT / RENEWAL OF MARKETING AUTHORISATION

Our Reference: PL 34424/0004 - 0001

Your Reference: 34424

Product: Celecoxib 200mg hard capsules
Type of Procedure: Decentralised

Submission Type: Initial

Submission Category: Abridged

EU Procedure Number (if applicable): UK/H/6239/002/DC

The Licensing Authority agrees to the grant or renewal of the marketing authorisation for the above submission on the
basis of the data provided. This includes any replacement and amendment of the original dossier.

In line with Article 23a of Directive 2001/83/EC as amended, the Marketing Authorisation Holder should submit
notification of the actual date of marketing of the product to the Competent Authority.
This notification should be provided by email to the following address: sunsetclause@mhra.gov.uk.

The formal documents are enclosed. These constitute evidence of authorisation. if you consider them to contain
information that is incorrect or not in accordance with the dossier, please return immediately indicating any errors.

All Marketing Authorisations are subject to standard provisions contained in current medicines regulations full details
of which are published on the MHRA website:

http://www.mhra.gov.uk/Howwer
ic ingauthorisati ni /i

Yours sincerely,

Keely Kennedy

Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency Grant / Renewal of Marketing Authorisation - Page 1 of 2
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The Human Medicines Regulations Sl 2012/1916, as amended.
GRANT / RENEWAL OF MARKETING AUTHORISATION

Product: PL 34424/0004 - 0001 Celecoxib 200mg hard capsules
Submission Type: [nitial

Granted to: KEY PHARMACEUTICALS LIMITED
GALEN HOUSE
83 HIGH STREET
SOMERSHAM
PE28 34B
UNITED KINGDOM

This Marketing Authorisation, under the above reference number is hereby granted / renewed in respect of the
product named above. The Summary of Product Characteristics of the product is set out in the attached document.

The application is subject to the further provisions set out or referred to in the above Regulations.

This Marketing Authorisation, as now granted / renewed, unless previously revoked, will continue in force until the
expiry date (if applicable) given below.

Grant Date: 22/06/2017

Date of Expiry: 25/05/2022

Keely Kennedy
A person authorised to sign on behalf of the Secretary of State for Health

PL 34424/0004 - 0001

Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency Grant / Renewal of Marketing Authorisation - Page 2 of 2
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For Raigad Chamber of Commerce

Secretary

Y 10N 100 $ibhadra Nair



