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GOBIERNO DE CHILE .
MINISTERIO DE SALUD RECIBI DO INSTITUTO DE SALUD

PUBLICA DE CHILE

ROCHE CHILE LTDA.
MODIFICA A ROCHE CHILE LTDA.
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
TAMIFLU CAPSULAS 75 mg, REGISTRO
SANITARIO N° F-2869/05

HRL/VEY/TCM/shl ’
B11/Ref: 3011/08 RESOLUCI%\I ﬁé( INTA N -
SANTIAGO, U6.2008+ — 40506

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Roche Chile Ltda., por la
que solicita ampliacién de fabricante extranjero para el producto farmacéutico TAMIFLU
CAPSULAS 75 mg, registro sanitario N° F-2869/05; el Informe Técnico N° M-881 del 27 de
Mayo de 2008, emitido por la Unidad de Modificaciones; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado
por el decreto supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 59 letra b) y
61 letra b) del DFL N° 1 de 2005, v las facultades delegadas por la resolucién N© 4222 de 2007, del
Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

I.- AUTORIZASE la ampliacién de fabricante extranjero a Catalent Germany Schorndorf
GmbH, ubicado en Steinbeisstrafe 2, D-73614 Schorndorf, Alemania para el producto
farmacéutico TAMIFLU CAPSULAS 75 mg, registro sanitario N° F-2869/05, concedido a Roche
Chile Ltda., manteniendo el fabricante anteriormente autorizado.

2.- Déjase establecido un periodo de eficacia provisorio de 24 meses, almacenado a no mds
de 30°C, en blister PVC/PE/PVDC, para el producto elaborado por Catalent Germany
Schorndorf GmbH, Alemania.

De acuerdo a lo sefialado en el punto 3 de la Resolucién Exenta 1773/06, deberi
presentar los resultados del estudio de estabilidad acelerado y a tiempo real, para respaldar el
periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo miximo de 2 afios a partir de la fecha de la
fabricacién del primer lote Industrial.

3.- Roche Chile Ltda., se responsabilizari de la calidad del producto que importa, debiendo
efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o distribucién.

4- Los rérulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podrin modificarse en lo referente a la
materia que trata la presente resolucion.
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