)a* Instituto de CONCEDE A MINTLAB CO. S.A. EL REGISTRO SANITARIO N° F-

23538  SeudPiatics 27524/23 RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO

HIDRASAN  COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg
(RIVAROXABAN)

Gobierne de Chile

No Ref.:RF1975711/23 RESOLUCION EXENTA RW N° 11986/23
Santiago, 22 de mayo de 2023

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Mintlab Co. S.A., 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 HIDRASAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg (RIVAROXABAN), para los efectos
de su importacion y distribucion en el pais, el que sera fabricado como producto terminado y procedente Cipla
Ltd., India, de acuerdo a convenio de fabricacion suscrito entre las partes; el acuerdo de la Décimo Novena Sesion
de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 11 de mayo de 2023; el Informe Técnico
respectivo N° 311/23; el Informe Técnico de Juridica N° 144/23; el Informe Técnico Analitico N° 406/23; el
Informe Técnico de Bioequivalencia N° 234/23; el Informe Técnico de Validacion N° 403/23;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que la indicacion terapéutica se ha autorizado conforme a lo
aprobado en el producto farmacéutico innovador y referente; 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 y los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas
por la Resolucion 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-27524/23, el
producto farmacéutico HIDRASAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg (RIVAROXABAN) a nombre de Mintlab Co.
S.A., para los efectos de su importacion y distribucion en el pais, el que sera fabricado como producto
terminado y procedente de Cipla Ltd., Unit IV, ubicado en Plot no. 9 & 10 Indore Special Economic Zone Phase
11, Pithampur, District Dhar, Madhya Pradesh, India, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado con reacondicionamiento local por el
Laboratorio Farmacéutico de Produccion de propiedad de Mintlab Co. S.A., ubicado en Nueva Andrés Bello N°
1940, Independencia, Santiago, Chile, quien efectuara el almacenamiento, la distribucion y el
reacondicionamiento local, como propietario del registro sanitario. El reacondicionamiento local también podra
ser realizado por el Laboratorio Farmacéutico Acondicionador de propiedad de Schubert SpA, ubicado en Angel
Guarello N° 1168, San Miguel, Santiago. El reacondicionamiento local consistira en adecuar los envases
secundarios, con el proposito de cumplir con las exigencias sanitarias vigentes, incorporar y/o cambiar el folleto
e informacion al paciente y colocar sellos de seguridad, cuando corresponda. Déjese establecido que de
requerir transformaciones de envases desde presentaciones de Venta Publico o Envase Clinico a envases de
presentacion Muestra Médica, éstas deberan ser solicitadas solo una vez obtenido el registro sanitario,
independientemente y bajo la prestacion de "Reacondicionamiento Local por Unica Vez", acompafnando los
antecedentes respectivos y pagando el arancel correspondiente.

b) El principio activo RIVAROXABAN sera fabricado por Cipla Ltd., ubicada en Plot N° A-2, A-33 y A-
37/2/2, M.1.D.C., Patalganga, Raigad, Maharashtra State, India.

c) Periodo de Eficacia Provisorio: 24 meses, almacenado a no mas de 30°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 carton etiquetado y/o impresa,
debidamente sellada y rotulada, que contiene Blister PVDC-PVC (transparente,
incoloro)/ALU impreso, con 1 a 110 comprimidos recubiertos, mas el folleto de
informacion al paciente en su interior.

Estuche de cartulina impreso o caja de carton etiquetado y/o impresa,
debidamente sellada y rotulada, que contiene Blister PVDC-PVC (transparente,
incoloro)/ALU impreso, con 1 a 30 comprimidos recubiertos, mas el folleto de
informacion al paciente en su interior.

Estuche de cartulina impreso o caja de carton etiquetado y/o impresa,
debidamente sellada y rotulada, que contiene Blister PVDC-PVC (transparente,
incoloro)/ALU impreso, con 1 a 1010 comprimidos recubiertos, mas el folleto de
informacion al paciente en su interior.

Venta Publico:

Muestra Médica:

. linico:

Los envases clinicos deberan llevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLINICO sOLO
PARA ESTABLECIMIENTOS ’MEDICO-ASISTENCIALES" o "ENVASE CLINICO PARA VENTA EN
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS”, seguin corresponda.

e) Condicion de venta: R =Receta Simple.
f) Grupo Terapéutico: Agentes antitromboticos inhibidores directos del factor Xa.
Codigo ATC : BO1AFO1.

2.- La férmula 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 informacion 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 Resolucion, copia de los cuales se adjunta a ella para su
cumplimiento, teniendo presente que este producto se individualizara primero con la denom'r)acién
HIDRASAN, 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. 740 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
condicion 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 intervencion quirargica
ortopédica mayor de las extremidades inferiores. Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y
la embolia pulmonar (PE), y la prevencion 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.- Mintlab Co. S.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 de Control de Calidad externos de su propiedad, ubicado en Nueva Andrés Bello N° 1940,
Independencia y/o Condecal Ltda., ubicado en Alberto Riesco 0245, Huechuraba, Santiago, Chile y/o
Analisis Fisico Quimicos Y Microbioldgicos M. Moll SpA., ubicado en Av. Boulevard Aeropuerto Sur N°
9646, Pudahuel, Santiago, Chile y/o Instituto IADET SpA., ubicado en Camino del Cerro N° 5063, Loteo
Industrial El Rosal, Huechuraba, Santiago, Chile y/o Laboratorio Labco Analitica Ltda., ubicado en
Chiloé N° 1669, Santiago Centro, Santiago, Chile y/o Laboratorio Pharma Isa Ltda, ubicado en Colo
Colo 261, Quilicura, Santiago, Chile y/o Qualyserv SpA., ubicado en Panamericana Norte N° 5151,
Oficina 8, Parque Industrial Las Américas, Conchali, Santiago, Chile, segin 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 Mintlab Co. S.A., propietario del registro sanitario.

9.- El titular del registro sanitario, cuando corresponda, 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.- Mintlab Co. S.A., debera comunicar a este Instituto la distribucion 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.

11.- 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
formula 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 Codigo Penal y que
la informacion proporcionada debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria para su verificacion
cuando ésta lo requiera. i 3
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Cada comprimido recubierto contiene:

Nucleo:
Rivaroxaban 10,000 mg
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