Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

N° Ref: MA1508389/20

Resolucién Exenta RW N° 31559/20
Santiago, 22 de diciembre de 2020

VISTO ESTOSANTECEDENTES: lasolicitud de NovartisChile S.A., ingresadabgjo lareferenciaN° M A 1508389
de fecha 18 de diciembre de 2020, por la que solicita para e producto farmacéutico FULVESTRANT SOLUCION
INYECTABLE 250 mg/ 5 mL, registro sanitario N° F-24201/18; € Informe Técnico N° 2678, emitido por la Seccion
Bioldgicos/Calidad Farmacéutica.

CONSIDERANDO: PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 18 de diciembre de 2020, se solicité
maodificacion del periodo de eficacia para el producto farmacéutico mensionado; SEGUNDO: que, consta el pago delos
derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacién N°2020121871778622, emitido por
Tesoreria General de la Republica; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Codigo 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
N° 1, de 2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 2460 de 13 de octubre de 2020, del Ingtituto de
Salud Publica de Chile, dicto lasiguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE parael producto farmacéutico FULVESTRANT SOLUCION INYECTABLE 250 mg/ 5 mL,
registro sanitario N° F-24201/18, concedido a Novartis Chile S.A., un periodo de eficacia de: 24 Meses, Mantenido entre
2°Cy 8°C protegido de laluz, envasado en jeringa de vidrio incoloro tipo I, etiquetada, con cierre inviolable/conector
Luer Lok, émbolo de gomade bromobutilo siliconado, protector de punta de goma de bromobutil o/i sopropeno sintético,
véastago del émbolo de poliestirenoy un tope de polipropileno,aguja, en estuche de cartulinaimpresa que contiene folleto
de informacion a paciente.Todo debidamente sellado y rotulado.

2.- El nuevo periodo de eficacia debera consignarse claramente en los rétulos del producto, indicando como "Fecha
de Vencimiento®,&l mesy afio de expiracion de la eficaciadel producto, en todas las series o lotes que se fabriguen con
posterioridad ala presente resolucion.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que € titular del registro tendra un plazo de 6 meses a contar de la fecha de
la presente resolucion para actualizar la informacién en los anexos del registro que asi o requieran, sin necesidad de
solicitar expresamente esta modificacion a Instituto.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién para la emision de esta modificacion a registro sanitario,
corresponde ala entregada por el solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en e Articulo 210° del Cadigo Penal y que la informacién proporcionada corresponde a
los antecedentes requeridos para la presente modificacion de acuerdo a la normativa vigente y |os requisitos técnicos
establecidos por este Instituto, os que deberan estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, parasu verificacién, cuando
éstalo requiera.

Q.F. ALEXISACEITUNO ALVAREZ PhD
JEFE SUBDEPARTAMENTO DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS BIOEQUIVALENTES
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Instituto de Salud Puablica de Chile

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con € siguiente identificador:6DC19E553F3D20DC0325864600571972



