— CONCEDE A ITF - LABOMED FARMACEUTICA LTDA. EL
ﬁ Salud Pablica REGISTRO SANITARIO N° F-26081/21 RESPECTO DEL

Mirtenio de Salud

PRODUCTO FARMACEUTICO TROMBEX COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 10 mg (ROVAROXABAN).

Gobinrne de Chile

NO Ref.:RF1532512/21 RESOLUCION EXENTA RW N° 9037/21
Santiago, 12 de abril de 2021

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de ITF - LABOMED FARMACEUTICA 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 TROMBEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg (ROVAROXABAN),
para los efectos de su importacion y distribucion en el pais, el que sera fabricado como producto terminado y
procedente de Intas Pharmaceuticals Limited, India ; el Certificado de Producto Famacéutico correspondiente;
el acuerdo de la Décimo Cuarta Sesion de Evaluacidon de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 8 de abril
de 2021; el Informe Técnico respectivo N° 163; el Informe Técnico de Juridica N° 173-21; el Informe Técnico
Analitico N° 216; el Informe Técnico de Bioequivalencia N° 145; el Informe Técnico de Validacién N° 66-

CONSIDERANDO: PRIMERO:Que, para dar cumplimiento a los Arts. 90° y 91° del D.S. N°3 de 2010
del Ministerio de Salud, se han adecuado los rotulos incorporando fecha (mes/Afo) de fabricacion; SEGUNDO:
Que, conforme lo dispuesto en el articulo 211° del D.S. N°3 de 2010 del Ministerio de Salud, se ha retirado del
folleto de informacién al profesional, textos e informacidon sobre estudios de seguridad y eficacia, al omititirse
parcialmente nombres de los estudios y por completo sus autores, referencias bibliograficas, nombre de la
especialidad vy titular del producto farmacéutico con que se realizaron tales estudios; TERCERO: Que, se han
subsanado las observaciones sefialadas en el Informe Técnico Juridico ; 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 619 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas
por la Resolucién Exenta N°© 191 de 05 de febrero de 2021, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N° F-26081/21, el
producto farmacéutico TROMBEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg (ROVAROXABAN) a nombre de ITF -
LABOMED FARMACEUTICA LTDA., para los efectos de su importacién y distribucion en el pais, el que sera
fabricado como producto terminado y procedente de Intas Pharmaceuticals Limited, ubicado en Plot No. 457 &
458, Village Matoda, y No0.191/218P Village Chacharwadi, Tal-Sanand,Vill. Matoda-Chacharwadi 382210, Distt.
Ahmedabad, Gujarat State, India, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serda importado como producto terminado con re-acondicionamiento local,
almacenado y distribuido por el Laboratorio de Produccion de propiedad de ITF - Labomed Farmacéutica Ltda.,
ubicado en Av. Presidente Eduardo Frei Montalva N° s/n, Lampa, Santiago, Chile.El re-acondicionamiento local
lo efectuard el titular del registro en el laboratorio de produccién de su propiedad, previamente individualizado,
el que consistird en re-estuchado de envases, inserciéon de folleto de informacién al paciente y resellado,
cuando corresponda. Déjese establecido que la transformacion de presentaciones de venta a publico o envase
clinico a la presentacion de muestra médica debe hacerse bajo la prestacion de Reacondicionamiento local por
Unica vez, una vez recibida la primera importacion, ya que esta transformacién tiene , entre otros requisitos,
informar el numero y fecha de los lotes a transformar , los que deben presentar un periodo de eficacia util de a
lo menos 180 dias anteriores a su fecha de vencimiento para autorizar su distribucidn.

b) El principio activo RIVAROXABAN serd fabricado por Intas Pharmaceuticals Limited, ubicada en
Plot No. 457 & 458, Village Matoda, y No0.191/218P Village Chacharwadi, Tal-Sanand, Chacharwadi 382210,
Distt. Ahmedabad, Gujarat State. India.

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

Caja de carton o cartulina impresa debidamente sellada que contiene blister PVC
Venta Publico: (transparente, incoloro)/ALU impreso, con 1 a 100 comprimidos recubiertos, mas

folleto de informacidn al paciente en su interior.

Caja de carton o cartulina impresa debidamente sellada que contiene blister PVC
Muestra Médica: (transparente, incoloro)/ALU impreso, con 1 a 30 comprimidos recubiertos, mas

folleto de informacién al paciente en su interior.

Caja de carton o cartulina impresa debidamente sellada que contiene blister PVC
Envase Clinico: (transparente, incoloro)/ALU impreso, con 1 a 1.000 comprimidos recubiertos, 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.
f) Grupo Terapéutico: Antitromboticos. Inhibidores directos del factor Xa.
Cddigo ATC : BO1AFO1.

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 individualizara primero con la denominacion
TROMBEX, seguido a continuacion en linea inferior e inmediata del nombre genérico RIVAROXABAN, en
caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 749 y 820 del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010, del
Ministerio de Salud. 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: “Rivaroxaban esta indicado para la
prevencion del tromboembolismo venoso (TEV) en pacientes sometidos a una intervencidn quirdrgica
ortopédica mayor de las extremidades inferiores. Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y
la embolia pulmonar (PE), y la prevencién de la TVP recurrente y la EP en adultos”.
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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.- ITF-LABOMED FARMACEUTICA LTDA. se responsabilizara de la calidad del producto que
importa y distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
distribucidn en el laboratorio de control de calidad de propiedad de ITF-Labomed Farmacéutica Ltda. y
en los Laboratorios farmacéuticos de Control de Calidad externos de propiedad y con el domicilio que
se indica: Condecal Ltda., Alberto Riesco N°0245, Huechuraba, Santiago , Analisis Fisicoquimicos y
Microbioldgicos M.Moll y Cia Ltda., José Ananias N°152, Macul, Santiago, Pontificia Universidad
Catdlica de Chile, Av. Vicufia Mackenna N°4860, San Joaquin, Santiago , Qualyserv S.p.a.,
Panamericana Norte N°5151 Oficina 8, Parque Industrial Las Américas, Conchali, Santiago , Chilelab
Services S.p.a., Obispo Arturo Espinoza Campos N°2761, Macul, Santiago, Laboratorios Obens Ltda..,
Rodrigo de Araya N°2596, Nufioa, Santiago y Labco Analitica Ltda., Chiloé N°1669, Santiago Centro,
Santiago , segun convenios notariales de prestacion de servicios, quienes seran los responsables de la
toma de muestras a analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que le cabe a ITF - LABOMED
FARMACEUTICA LTDA., com propietario del registro sanitario.

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.- ITF - LABOMED FARMACEUTICA 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 \
Nacional de ol I

Medicamentos

—) I

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

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: 42E6ABD8893E5309842586B6000DEB91
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Cada comprimido recubierto contiene:

Nacleo:

Rivaroxabédn micronizado (Polimorfo Mod I) 10,00 mg
Croscarmelosa sdédica 7,65 mg

Celulosa microcristalina (a) 33,41 mg

Lauril sulfato de sodio 0,85 mg

Hipromelosa 2910, 5 cP 4,25 mg

Did¢xido de silicio coloidal 0,34 mg

Estearato de magnesio 0,60 mg

Lactosa monohidrato c.s.p. 85,00 mg

(1) Recubrimiento:
(2) Recubrimiento polimérico Opadry rosado (03F540180) 2,55 mg

(1) c.s. para alcanzar las cantidades declaradas de recubrimiento.
(2) Composicién del Opadry rosado (03F540180):
Hipromelosa 2910; Macrogol; Diéxido de titanio; Oxido de hierro, rojo.

Materia prima utilizada y eliminada en el proceso:
Agua purificada.

(a) Corresponde a las especificaciones técnicas de Avicel PH-102
o0 su equivalente en grado técnico.
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|URL Rotulo Grafico :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
BWSIM7.nsf/All+Documents/8334F5423DE08FOB842586B8006E83B6/$File/RF1532512 42E6ABD8893E5309842586B6000DEBI91_Rotulos_firmado.pdf

|URL Folleto Paciente :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
BWSJIM7.nsf/All+Documents/ED3B6B1375DE4EC4842586B8006E847C/$File/RF1532512 42E6ABD8893E5309842586B6000DEB91_FolletoPaciente_firmado.pdf

|URL Folleto Profesional :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
BWSJIM7.nsf/All+Document:

|URL Especificacién de Producto Terminado :

http://www.i cel.ispch.cl/domdoc/GADN-
BWSJIM7.nsf/All+Documents/56AC429ACE03464A842586B8006E82CD/$File/RF1532512 42E6ABD8893E5309842586B6000DEB91_EPT_firmado.pdf

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cddigo de Verificacion: 42E6ABD8893E5309842586B6000DEB9I1
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