— CONCEDE A TECNILEX LTDA. EL REGISTRO SANITARIO N° F-
ﬁ Salud Pablica 26511/21 RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO

Mirtenio de Salud

HERPIZO POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 500 mg
(ACICLOVIR).

Gobinrne de Chile

No Ref.:RF1639238/21 RESOLUCION EXENTA RW N° 31399/21
Santiago, 24 de noviembre de 2021

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentaciéon de TECNILEX LTDA., por la que solicita registro
sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 52° del D.S. N° 3 de 2010, deI Ministerio de Salud, para el
producto farmacéutico HERPIZO POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 500 mg (ACICLOVIR), para los
efectos de su importacidn y distribucién en el pais, el que sera fabricado como producto terminado por Shree
Anand Life Sciences Limited, India; procedente de Juvencia Lifesciences y de Shree Anand Life Sciences Limited,
India, y en uso de licencia de Juvencia Lifesciences , India; el Certificado de Producto Farmacéutico
correspondiente; el acuerdo de la Cuadragésimo Sexta Sesién de Evaluacion de Productos Farmacéuticos
Simplificados, de fecha 18 de noviembre de 2021; el acuerdo de la Cuadragésimo Sexta Sesion de Evaluacion de
Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 18 de noviembre de 2021; el Informe Técnico respectivo N° 537; el
Informe Técnico de Juridica N° 434; el Informe Técnico Analitico N° 708; el Informe Técnico de Validacion N°
876.

CONSIDERANDO: PRIMERO:La solicitud de evaluacion de los antecedentes de registro, ingresada
junto al pago del arancel respectivo, acreditado con el comprobante de pago Folio N°2021070876909363, ambos del 8
de julio de 2021; SEGUNDO: Las conclusiones iniciales de los Informes Técnicos Analitico N°708 y de Validacion
N°876, en cuyas conclusiones sefialan que los antecedentes que acompafian a la solicitud de registro son
insuficientes como para continuar con las evaluacion de los mismos y que se requiere acompafar antecedentes
adicionales y rendir las pruebas que sean necesarias para alzar las observaciones encontradas; TERCERO: El
acuerdo de la Trigésimo Séptima Sesidén de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Simplificados del 16 de
septiembre de 2021 que propone abrir un término probatorio por articulo 49° del D.S.N°3 de 2010, con plazo
de 30 dias, para aclarar y subsanar las no conformidades e insuficiencia de antecedentes constatados en los
madulos Analitico y de Validacién de Proceso productivo; CUARTO: Los requerimientos de la Resolucidn Exenta
RW N©°24947 dictada con fecha 21 de septiembre del afio en curso, respecto de los hechos constatados y las
pruebas que el solicitante debia acompafiar para levantar las observaciones sefialadas en la evaluacién de los
aspectos Analiticos y de Validacién del Proceso de fabricacion; QUINTO: La respuesta a la resolucién que abrid
un término probatorio recibida con fecha 3 de noviembre del presente mes de noviembre y la evaluacion
correspondiente; SEXTO: Las conclusiones aprobatorias de los segundos Informes Técnicos Analitico N°869
del 9 de noviembre y de Validacion N°1096 del 15 de noviembre, ambos de 2021, el primero de los cuales
concluye que se alzaron las observaciones y que los antecedentes estan conformes, y el de Validacién, en sus
conclusiones establece que se ha logrado demostrar que el proceso de fabricacién del producto en tramite de
registro ha conseguido el estado validado; SEPTIMO: Las observaciones para la resolucién de registro
sefialadas en el segundo Informe Técnico Anal|t|co que sefialan que, conforme a la Guia de maxima vida media
para productos de uso humano estériles de la EMA, se establece que después que se abre por primera vez o
luego de la reconstitucidn y dilucidén, aquellos productos que no posean preservantes desde el punto de vista
microbioldgico, deben ser utilizados inmediatamente ; OCTAVO: Que el solicitante no sustenta la
reconstitucion y/o diluciéon con Lactato de sodio; NOVENO: Las conclusiones del Informe Técnico de Registro
N°537 del 18 de noviembre del afio en curso, que sefiala que, habiéndose subsanado las faltas y
observaciones indicadas en el Considerando Segundo, corresponde conceder el registro sanitario; DECIMO: El
correo electrénico enviado al solicitante el 23 de noviembre de 2021 requiriendo aclaraciones sobre direccion
legal actual y actualizaciones de los certificados sanitarios que caducaron en el curso de| proceso de evaluacion
y los compromisos adquiridos por el titular en respuesta a dicho correo ; UNDECIMO: El Acta de la
Cuadragésimo Sexta Sesion de Evaluacidon de Productos Farmacéuticos Simplificados de fecha 19 de noviembre
de 2021; vy,

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 61° 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-26511/21, el
producto farmacéutico HERPIZO POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 500 mg (ACICLOVIR) a nombre de
TECNILEX LTDA. para los efectos de su y distribucion en el pais, el que sera fabricado como producto
terminado y procedente de Shree Anand Life Sciences Limited, sito en Plot No. 63 A&B Honaga Industrial Area,
Honaga, Belagavi 591 113, India; procedente ademas y en uso de licencia de Juvencia Lifesciences, ubicado en
B/1603,The Capital, Science City Road,Sola, Ahmedabad 380060, Gujarat State, India, en las condiciones que
se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado, y distribuido por el Laboratorio de
Produccién/Drogueria de propiedad de Tecnilex Ltda. ubicada en El Golf , Piso 12 N° 40, Santiago, Chile, por el
Laboratorio de Producciéon/Drogueria de propiedad de Tecnilex Ltda. ubicada en Buenos Aires N° 415,
Santiago, Chile, quien efectuara la distribucién como propietario del registro sanitario.

b) El principio activo ACICLOVIR SODICO serd fabricado por Arihantanam Life Care Pvt. Ltd., ubicada
en Plot No. 2516,2518 & 3009 G.I.D.C.,AT & Post Sarigam, Dist.,Valsad 396155, India.

c) Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C.1 hora, almacenado a no mas de
25°C, estabilidad quimica vy fisica, para el producto reconstituido y diluido en condiciones asépticas validadas,
con agua para inyectables, dextrosa al 5% o cloruro de sodio al 0,9%.
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d) Presentaciones:

Estuche de cartulina impresa, debidamente sellado, que contiene 1 a 10 frasco
ampolla de vidrio incoloro tipo III, impreso y/o etiquetado, con precinto de
aluminio, tapén de bromobutilo y tapa flip-off, mas folleto de informacién al
paciente en su interior.

Estuche de cartulina impresa, debidamente sellado, que contiene 1 a 10 frasco
ampolla de vidrio incoloro tipo III, impreso y/o etiquetado, con precinto de
aluminio, tapén de bromobutilo y tapa flip-off, mas folleto de informacién al
paciente en su interior.

Estuche de cartulina impresa, debidamente sellado, que contiene 1 a 1.000 frasco
ampolla de vidrio incoloro tipo III, impreso y/o etiquetado, con precinto de
aluminio, tapén de bromobutilo y tapa flip-off, mas folleto de informacién al
paciente en su interior.

Venta Publico:

Muestra Médica:

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.

f) Grupo Terapéutico: Antivirales de uso sistémico. Nucledtidos y nucledsidos excepto
inhibidores de transcriptasa inversa.

Cddigo ATC : JO5ABO01.

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 individualizard primero con la denominacion
HERPIZO, seguido a continuacién en linea inferior e inmediata del nombre genérico ACICLOVIR
(SODICO), 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 Saludy cumplir con lo dispuesto en las Resoluciones Exentas N°s 1260/00 y 473/06,
ambas 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 rotulos del envase
secundario aprobados, imagenes y textos asociados (Isologo) para aquellos productos farmacéuticos
qgue presenten la condicion de Bioequivalente.

4.- La indicacidon aprobada para este producto es: “Tratamiento de herpes simple inicial y
recurrente de membranas mucosas y cutaneas. Varicela por herpes zoster, encefalitis por herpes
simple en pacientes sobre 6 meses de edad y episodios clinicos iniciales graves por herpes genital
pacientes no inmunocomprometidos.”.
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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.- TECNILEX LTDA. se responsabilizara de la calidad del producto que importa y distribuye,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucion en el
Laboratorio Farmacéutico de Control de Calidad externo, de propiedad de Laboratorio Pharma Isa Ltda.
, ubicado en Colo Colo N°261, Quilicura, Santiago, segin convenio notarial de prestacion de servicios,
quien sera el responsable de la toma de muestras a analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que le
cabe a TECNILEX LTDA., como 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.- TECNILEX LTDA., deberd comunicar a este Instituto la distribucién de la primera
partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucién, 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

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: BC4200AD511EEBE8032587970054E830



