
CONCEDEа Aа ASPENа CHILEа S.A.,а ELа REGISTROа SANITARIOа Nºа F-
22806/16а RESPECTOа DELа PRODUCTOа FARMACÉUTICO
OVESTINа CREMAа VAGINALа 0,1aа (ESTRIOL).

Nºа Ref.:RF746299/16 RESOLUCIÓNа EXENTAа RWа N°а 13098/16
Santiago,а 22а deа junioа deа 2016

VISTOа ESTOSа ANTECEDENTES:а Laа presentaciónа deа Aspenа Chileа S.A.,а porа laа queа solicitaа registro
sanitarioа deа acuerdoа aа loа señaladoа enа elа artículoа 52ºа delа D.S.а Nºа 3а deа 2010,а delа Ministerioа deа Salud,а paraа el
productoа farmacéuticoа OVESTINа CREMAа VAGINALа 0,1aа (ESTRIOL),а paraа losа efectosа deа suа importaciónа y
distribuciónа enа elа país,а elа queа seráа fabricadoа comoа productoа terminadoа yа procedenteа deа Aspenа Badа Oldesloe
GmbH,а Alemania,а yа enа usoа deа licenciaа deа Aspenа Labsа S.A.а Deа C.V.,а México;а elа Certificadoа deа Libreа venta
correspondiente;а elа acuerdoа deа laа Vigésimoа Cuartaа Sesiónа deа Evaluaciónа deа Productosа Farmacéuticos
Simplificados,а deа fechaа 14а deа junioа deа 2016;а elа Informeа Técnicoа respectivoа N°а 330;а ;а elа Informeа Técnicoа de
Jurídicaа N°а 639;а elа Informeа Técnicoа Analíticoа N°а 254;

CONSIDERANDO:а Queа laа indicaciónа seа autorizaа conformeа aа loа aprobadoа enа esteа Institutoа paraа el
productoа similarа másа actual;а y

TENIENDOа PRESENTE:а Lasа disposicionesа delа artículoа 96ºа delа Códigoа Sanitario;а delа Reglamentoа del
Sistemaа Nacionalа deа Controlа deа Productosа Farmacéuticos,а aprobadoа porа elа Decretoа Supremoа N°а 3а deа 2010,а del
Ministerioа deа Saludа yа losа artículosа 59ºа letraа b)а yа 61ºа letraа b),а delа D.F.L.а Nºа 1а deа 2005,а yа lasа facultadesа delegadas
porа laа Resoluciónа Exentaа Nºа 292а deа 12а deа febreroа deа 2014,а delа Institutoа deа Saludа Públicaа deа Chile,а dictoа la
siguiente:

Rа Eа Sа Oа Lа Uа Cа Iа Óа N

1.-а INSCRÍBASEа enа elа Registroа Nacionalа deа Productosа Farmacéuticos,а bajoа elа Nºа F-22806/16,а el
productoа farmacéuticoа OVESTINа CREMAа VAGINALа 0,1%а (ESTRIOL)а a а nombreа deа Aspenа Chileа S.A.,а paraа los
efectosа deа suа importaciónа yа distribuciónа enа elа país,а elа queа seráа fabricadoа comoа productoа terminadoа y
procedenteа deа Aspenа Badа Oldesloeа GmbH,а ubicadoа enа Industriestrasseа N°а 32а -а 36а D,а Badа Oldesloe,а Alemania,а y
enа usoа deа licenciaа deа Aspenа Labsа S.A.а Deа C.V.,а ubicadoа enа Avenidaа Insurgentesа Surа N°а 1685,а Colonia
Guadalupeа Inn,а Mexicoа Df.а México,а enа lasа condicionesа queа seа indican:

a)а Esteа productoа seráа importadoа comoа productoа terminadoа conа reacondicionamientoа localа porа la
Sociedadа Comercializadoraа deа Productosа deа propiedadа deа Aspenа Chileа S.A.,а ubicadaа enа Av.а Andrésа Belloа N°
2325,а Pisoа 10,а Providencia,а Santiago,а Chile;а almacenadoа yа distribuidoа porа Novofarmaа Serviceа S.A.,а ubicadoа en
Víctorа Uribeа N°а 2280,а Quilicura,а Santiago,а porа cuentaа deа Aspenа Chileа S.A.,а comoа propietarioа delа registro
sanitario.а Elа reacondicionamientoа localа seráа efectuadoа porа elа Laboratorioа deа Producciónа deа propiedadа de
Novofarmaа Serviceа S.A.,а ubicadoа enа Víctorа Uribeа N°а 2300,а Quilicura,а Santiagoа yа consistiráа enа realizar
reestuchadoа y/oа etiquetadoа y/oа impresiónа ink-jetа y/oа introducciónа oа cambioа deа folletoа deа informaciónа al
paciente.

b)а Elа principioа activoа ESTRIOL а seráа fabricadoа porа Aspenа Ossа B.V.,а ubicadoа enа Kloosterstraatа 6а Oss,
5349а Ab,а Holanda.

c)а Periodoа deа Eficaciaа Provisorio:а 24а meses,а almacenadoа aа noа másа deа 25ºC

Déjaseа establecido,а queа deа acuerdoа aа loа señaladoа enа elа puntoа 4,а numeralа 5а deа laа Normaа Técnicaа N°
129/12,а deberáа presentarа losа resultadosа delа estudioа deа estabilidadа aа tiempoа real,а paraа respaldarа elа períodoа de
eficaciaа provisorioа otorgado,а enа unа plazoа máximoа deа 2а años,а aа partirа deа laа fechaа deа laа presenteа resolución.
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d)а Presentaciones:

Ventaа Público:

Estucheа deа cartullnaа impreso,а debidamenteа sellado,а queа contieneа unа tuboа de
aluminioа impreso,а conа recubrimientoа interiorа deа epoxifenol,а rotulado,а conа tapa
atornillableа deа polietilenoа deа altaа densidad,а másа aplicadorа (cuerpoа deа acrilonitrilo
estirenoа yа émboloа deа polietilenoа deа altaа densidad)а conа 15а gramosа deа crema,а más
folletoа deа informaciónа alа pacienteа enа suа interior.

Muestraа Médica:
Estucheа deа cartullnaа impreso,а debidamenteа sellado,а queа contieneа unа tuboа de
aluminioа impreso,а conа recubrimientoа interiorа deа epoxifenol,а rotulado,а conа tapa
atornillableа deа polietilenoа deа altaа densidad,а másа aplicadorа (cuerpoа deа acrilonitrilo
estirenoа yа émboloа deа polietilenoа deа altaа densidad)а conа 5-а 15а gramosа deа crema,а más
folletoа deа informaciónа alа pacienteа enа suа interior.

e)а Condiciónа deа venta:а Recetaа Médicaа enа Establecimientosа Tipoа A.

f)а Grupoа Terapéutico:а Estrógenosа naturalesа yа semisintéticos.

Códigoа ATCа :а G03CA04.

2.-а Laа fórmulaа aprobadaа correspondeа aа laа detalladaа enа elа anexoа adjunto,а elа cualа formaа parte
deа laа presenteа resolución.

3.-а Losа rótulosа deа losа envases,а folletoа deа informaciónа alа profesionalа yа folletoа deа información
alа pacienteа aprobados,а debenа corresponderа exactamenteа enа suа textoа yа distribuciónа aа loа aceptadoа en
losа anexosа timbradosа deа laа presenteа Resolución,а copiaа deа losа cualesа seа adjuntaа aа ellaа paraа su
cumplimiento,а sinа perjuicioа deа respetarа loа dispuestoа enа elа Art.а 74ºа delа Reglamentoа delа Sistemaа Nacional
deа Controlа deа Productosа Farmacéuticos,а D.S.а N°а 3а deа 2010,а delа Ministerioа deа Salud.

4.-а Laа indicaciónа aprobadaа paraа esteа productoа es:а �Esteа medicamentoа estáа indicadoа para
lasа afeccionesа vulvo-vaginales,а relacionadasа conа laа deficienciaа deа estrógenosа enа laа menopausiaа natural
oа quirúrgica,а especialmenteа paraа atrofiaа vaginal,а pruritoа vulvarа yа dispareuniaа �.
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5.-а Lasа especificacionesа deа calidadа delа productoа terminado,а deberánа conformarа alа anexo
timbradoа adjuntoа yа cualquierа modificaciónа deberáа solicitarseа oportunamenteа aа esteа Instituto.

6.-а Laа metodologíaа analíticaа aprobadaа correspondeа aа laа presentadaа juntoа aа laа solicitud.

7.-а Aspenа Chileа S.A.а seа responsabilizaráа deа laа calidadа delа productoа queа importa,а debiendo
efectuarа lasа operacionesа analíticasа correspondientesа antesа deа suа distribuciónа enа elа Laboratorioа Externo
deа Controlа deа Calidadа deа propiedadа deа laа Pontificiaа Universidadа Católicaа Deа Chile,а ubicadoа enа Av.
Libertadorа Bernardoа O'higginsа N°340,а segúnа convenioа notarialа deа prestaciónа deа servicios,а quienа seráа el
responsableа deа laа tomaа deа muestrasа aа analizar,а sinа perjuicioа deа laа responsabilidadа queа leа cabeа aа Aspen
Chileа S.A.,а propietarioа delа registroа sanitario.

8.-а Laа prestaciónа deа serviciosа autorizadaа deberáа figurarа enа losа rótulos,а individualizandoа con
suа nombreа yа direcciónа alа importadorа yа distribuidor.

9.-а Elа titularа delа registroа sanitario,а cuandoа corresponda,а deberáа solicitarа alа Institutoа de
Saludа Públicaа deа Chileа elа usoа yа disposiciónа deа lasа partidasа internadas,а enа conformidadа aа las
disposicionesа deа laа Leyа Nºа 18164а yа delа Decretoа Supremoа Nºа 3а deа 2010а delа Ministerioа deа Salud.

10.-а Aspenа Chileа S.A.,а deberáа comunicarа aа esteа Institutoа laа distribuciónа deа laа primera
partidaа oа serieа queа seа importeа deа acuerdoа aа lasа disposicionesа deа laа presenteа Resolución,а adjuntando
unaа muestraа enа suа envaseа definitivo.

11.-а Elа solicitanteа deberáа cumplirа fielmenteа conа loа dispuestoа enа elа Art.71°а delа D.S.а N°3а de
2010,а relativoа aа lasа obligacionesа deа losа titularesа deа registrosа sanitarios,а teniendoа presenteа queа la
autoridadа regulatoriaа podráа requerirа deа losа titulares,а cualquierа documentoа legalа debidamente
actualizado,а queа acrediteа elа cumplimientoа deа lasа buenasа prácticasа deа manufacturaа delа fabricanteа yа la
fórmulaа delа producto,а enа cualquierа instanteа deа laа vidaа administrativaа delа Registro.

12.-а Déjeseа establecido,а queа laа informaciónа evaluadaа enа laа solicitudа paraа laа aprobaciónа del
presenteа registroа sanitario,а correspondeа aа laа entregadaа porа elа solicitante,а elа cualа seа haceа responsable
deа laа veracidadа deа losа documentosа conformeа aа loа dispuestoа enа elа articuloа 210°а delа Códigoа Penalа yа que
laа informaciónа proporcionadaа deberáа estarа aа disposiciónа deа laа Autoridadа Sanitariaа paraа suа verificación
cuandoа éstaа loа requiera.

ANÓTESEа Yа COMUNÍQUESE

DRA.а Q.F.а HELENа ROSENBLUTHа LÓPEZ
JEFAа (S)

DEPARTAMENTOа AGENCIAа NACIONALа DEа MEDICAMENTOS
INSTITUTOа DEа SALUDа PÚBLICAа DEа CHILE

Laа presenteа resoluciónа podráа serа validadaа enа wwwaispdocelaispchaclа conа elа siguienteа identificador:а Códigoа deа Verificación:а aCAFa7B12AD7C3BF84257FD9aa72D87a
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Cadaа 100а gа deа cremaа vaginalа contiene:

Estriolа 100а mgа +а 1,5aа deа exceso

Octildodecanolа 5000а mg

Cetilpalmitatoа 1500а mg

Glicerolа 12000а mg

Alcoholа cetilicoа 3670а mg

Alcoholа estearilicoа 8840а mg

Polisorbatoа 60а 3240а mg

Estearatoа deа sorbitanа 7600а mg

Acidoа lacticoа 400а mg

Clorhexidinaа diclorhidratoа 10а mgа +а 5aа deа exceso

Hidróxidoа deа sodioа paraа ajusteа deа pHа c.s

Aguaа purificadaа c.s.p.а 100а g
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Claveа deа fabricaciónа delа productoа es:а B12314A

Interpretaciónа deа laа claveа :а 1:а Paísа deа manufacturaа debeа serа siempreа unaaBa,2,3,4:а Losа últimosа tres
dígitosа delа númeroа deа loteа internoа deа productoа terminado.5,6:а Losа últimosа dosа dígitosа delа añoа de
fabricación;а 7:а Mesа deа fabricaciónа (A=ENERO;а B=FEBRERO;а C=MARZO;а D=ABRIL;а E=MAYO;а F=JUNIO;
G=JULIO;а H=AGOSTO;а I=SEPTIEMBRE;а J=OCTUBRE;а K=NOVIEMBRE;а L=DICIEMBRE);а 8:Enа casos
especialesа seа extenderáа elа númeroа deа loteа usandoа letrasа adicionalesа alа final(ejem.:а A/Bа etc.)а conа elа fin
deа identificarа claramenteа elа lote.

URLа Rótuloа aráfico а :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
AAZJWV.nsf/All+Documents/AAD2DA4E16E89C1884257FDA007F86E4/$File/RF746299_0CAF07B12AD7C3BF84257FD90072D870_Rotulos_firmado.pdf

URLа Folletoа Pacienteа :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
AAZJWV.nsf/All+Documents/DAA4D176B9D6893184257FDA007F8703/$File/RF746299_0CAF07B12AD7C3BF84257FD90072D870_FolletoPaciente_firmado.pdf

URLа Folletoа Profesionalа :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
AAZJWV.nsf/All+Documents/02398CAE28AF54D184257FDA007F8729/$File/RF746299_0CAF07B12AD7C3BF84257FD90072D870_FolletoProfesional_firmado.pdf

URLа Especificaciónа deа Productoа Terminadoа :

http://www.ispdocel.ispch.cl/domdoc/GADN-
AAZJWV.nsf/All+Documents/92B7E648845A073684257FDA007F86B8/$File/RF746299_0CAF07B12AD7C3BF84257FD90072D870_EPT_firmado.pdf

Laа presenteа resoluciónа podráа serа validadaа enа wwwaispdocelaispchaclа conа elа siguienteа identificador:

Códigoа deа Verificación:а aCAFa7B12AD7C3BF84257FD9aa72D87a


