Instituto de
Salud Publica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile
CONCEDE A ASCEND LABORATORIES S.p.A., EL
REGISTRO SANITARIO N° F-22092/15 RESPECTO
XGF/GZR/HNH/pgg DEL PRODUCTO FARMACEUTICO OLMESARTAN
NO Ref.:RF633291/15 MEDOXOMILO/HIDROCLOROTIAZIDA 20/12,5
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

RESOLUCION EXENTA RW N° 14826/15
Santiago, 27 de agosto de 2015

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 OLMESARTAN
MEDOXOMILO/HIDROCLOROTIAZIDA 20/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, para
los efectos de su importacion y distribucion en el pais, el que serd fabricado como producto
terminado y procedente de Alkem Laboratories Ltd., Baddi, India, de acuerdo a convenio de
fabricacion suscrito entre las partes; el acuerdo de la Trigésima Sesién de Evaluacién de
Productos Farmaceuticos Simplificados, de fecha 14 de agosto de 2015; el Informe Técnico
respectivo;

CONSIDERANDO: Que, de acuerdo a lo establecido en los articulos 90° y 91° del
D.S. N° 3/10 del MINSAL, el interesado deberd indicar en los rétulos autorizados la fecha de
fabricacion del producto sefialando mes y afio de elaboracién; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 960 del Cddigo 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 590 letra b) y 610
letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resoluciéon Exenta NO
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 No
F-22092/15, el producto farmacéutico. OLMESARTAN
MEDOXOMILO/HIDROCLOROTIAZIDA 20/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, a
nombre de ASCEND LABORATORIES S.p.A., para los efectos de su importacién y distribucion
en el pais, el que serd fabricado como producto terminado y procedente de Alkem
Laboratories Ltd., ubicado en Village Thana, Baddi, Himachal Pradesh N° 173, Baddi, India,
en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado por la Sociedad
Comercializadora de Productos Farmacéuticos de propiedad de Ascend Laboratories S.p.A.,
ubicada en Avda. Andrés Bello N° 2687 , Santiago, Chile, almacenado por la Drogueria de
propiedad de Perilogistics Ltda., ubicada en Rodrigo de Araya N° 1151, Macul, Santiago; y/o
Medipharm Ltda., ubicada en San Eugenio N° 820, Nufica, Santiago; y/o Laboratorio
Pharma Isa Ltda ubicado en Alcalde Guzman N° 1420, Quilicura, Santiago, quienes
efectuaran, cuando corresponda, la distribucién del producto por cuenta de Ascend
Laboratories SpA, como propietario del registro sanitario.

b) El principio activo HIDROCLOROTIAZIDA sera fabricado por IPCA Laboratories Ltd.,
ubicada en PO Village Sejavta 457 002, Dist.Ratlam, Madhya Pradesh, India; el prmuplo
activo OLMESARTAN MEDOXOMILO, serd fabricado por Hetero Drugs Limited, ubicada en
7-2-A2, Industrial Estates, Sanath Nagar 7-2-A, Hyderabad, India.

¢) 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, 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 afos, a partir de la fecha de la presente resolucion.
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d) Presentaciones:

Venta Publico:  Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister pack compuesto por lamina de Aluminio termoformado y
sellado con film de Aluminio impreso, que contiene 1 -100
comprimidos recubiertos, mas folleto de informacién al paciente.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister pack compuesto por [amina de Aluminio termoformado y
sellado con film de Aluminio impreso, que contiene 1 -10
comprimidos recubiertos, mas folleto de informacién al paciente.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister pack compuesto por l[dmina de Aluminio termoformado y
sellado con film de Aluminio impreso, que contiene 1 -1000
comprimidos recubiertos, mas folleto de informacién al paciente.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicién de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Agentes Antagonistas de angiotensina II-Diuréticos.

Cédigo ATC : CO9DA08

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

3.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién 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 Resolucién, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Art. 740 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S.
N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud. Adicionalmente, se deberd cumplir con lo estipulado
en el Decreto N° 13 de 2012 del Ministerio de Salud, en el sentido de incorporar en el rétulo
del envase secundario, imagenes y textos asociados (Isologo) para los productos
farmacéuticos que presenten la condicién de Bioequivalente y cumplir con lo sefialado en la
Resolucion Exenta N° 1439/95 del Instituto de Salud Pdblica de Chile.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: “Tratamiento de la Hipertensién
cuando la monoterapia con Olmesartan Medoxomilo o Hidroclorotiazida, por si solos, no son
suficientes para controlar adecuadamente la presidon arterial”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberadn conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificaciéon 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.
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8.- ESTABLECESE que el titular deberd presentar las planillas de fabricacién de todos
los lotes importados a Chile en el periodo de 1 afio contados desde la fecha de la
presenteresolucion, con el correspondiente resumen informativo de los resultados de analisis
estadistico interlote para los parametros criticos, deberd demostrar que la distribucién de
datos es normal (se recomienda Test ShapiroWilk), cartas de control, valor de p para la
diferencia de las medias (ANOVA una via) y valor de p para la homogeneidad de las
varianzas (Test de Bartlett).

9.- Ascend Laboratories S.p.A., se responsabilizard de la calidad del producto que
importa y distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de
su distribucion en los Laboratorios Externos de Control de Calidad de propiedad de Garden
House Farmacéutica S.A., ubicado en Av. Jorge Alessandri R. N° 12310, San Bernardo,
Santiago; y/o Medipharm Ltda., ubicado en Sudrez Mujica N° 369, Nufioa, Santiago; y/0
Laboratorio Pharma Isa Ltda., ublcado en Alcalde Guzman N° 1420, Quilicura, Santiago,
segun convenio notarial de prestacidén de servicios, quienes seran, cuando corresponda, los
responsables de la toma de muestras del producto a analizar, sin perjuicio de la
responsabilidad que le compete a Ascend Laboratories S.p.A., como propietario del registro
sanitario.

10.- La prestacion de servicios autorizada deberd figurar en los rétulos,
individualizando con su nombre y direccién al fabricante y distribuidor.

11.- El titular del registro sanitario, 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.

12.- ASCEND LABORATORIES S.p.A., deberd comunicar a este Instituto la
distribucion de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la
presente Resoluciéon, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

13.- Déjese establecido, que la informacién 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 informacidn proporcionada deberd estar a disposicidn
de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando ésta lo requiera.

ANOTES UNIQUESE

“DRA. Q.F. HEYEN ROSENBLUTH LOPEZ
~ -\ JEFA (S) DEPARTAMENTO
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
" INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

INTERESADO
SUBDEPARTAMENTO BIOFARMACIA Y BIOEQUIVALENCIA
ucb
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No Ref.:RF633291/15
XGF/GZR/HNH/pgg

RESOLUCION EXENTA RW N° 14826/15
Santiago, 27 de agosto de 2015

“OLMESARTAN MEDOXOMILO/HIDROCLOROTIAZIDA 20/12,5 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS”

Registro ISP N° F-22092/15

Cada comprimido recubierto contiene:

Nicleo:

Olmesartan medoxomilo 20,00 mg
Hidroclorotiazida 12,50 mg
Lactosa monohidrato 72,25 mg
Celulosa microcristalina grado 102 81,00 mg
Hiprolosa baja sustitucién (IH-21) 14,00 mg
Hiprolosa (Klucel IF) 7,50 mg
Acido estearico 2,25 mg
Estearato de magnesio 0,50 mg

(1) Recubrimiento:
(2) Recubrimiento polimérico (Instacoat Universal
(A05G11632 Amarillo) - 5,00 mg

(2) Composicidén recubrimiento polimérico Instacoat universal
(A05G11632 Amarillo)

Macrogol 4000

Hipromelosa

Didxido de titanio 4
Oxido de hierro, rojo

Oxido de hierro, amarillo

Talco

1) c.s. para alcanzar las cantidades declaradas de recubrimiento.
Materia prima utilizada y eliminada durante el proceso
Agua purificada

INSTITUTO DE 3ALUD PUBLICA DE CHILE
AGENCIA Al DICAMENTOS
SUBDPTD, '
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NO Ref.:RF633291/15
XGF/GZR/HNH/pgg ]
RESOLUCION EXENTA RW N©° 14826/15
Santiago, 27 de agosto de 2015

“OLMESARTAN MEDOXOMILO/HIDROCLOROTIAZIDA 20/12,5 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS"”
Registro ISP N° F-22092/15

Clave de fabricacion del producto es: YXXNNNN )

Interpretacion de la clave : Y:REPRESENTA EL ULTIMO DIGITO DEL ANO CALENDARIO EN EL
CUAL FUE FABRICADO EL PRODUCTO (Ej. Es 9 para el afio 2009, 0 para el afio 2010, 1 para
ano 2011). )

XX:REPRESENTA EL CODIGO DE LA PLANTA.

NNNN:REPRESENTA EL NUMERO DE SERIE PARTIENDO DE 0001 y CONTINUA
SUCESIVAMENTE HASTA EL 31 DE DICIEMBRE DEL ANO CALENDARIO




