Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

N° Ref: MA2038414/23

Resolucion Exenta RW N° 20234/23
Santiago, 17 de agosto de 2023

VISTO ESTOSANTECEDENTES: lasolicitud de Opko Chile S.A., ingresadabajo lareferenciaN° MA 2038414 de
fecha 15 de mayo de 2023, por la que solicitaampliacion de periodo de eficaciapara e producto farmacéutico IMAROZ
LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 40 mg CON SOLVENTE (OMEPRAZOL), registro sanitario N°
F-23411/22; el Informe Técnico N° 1129;

CONSIDERANDO: PRIMERO: que, mediante la presentacién de fecha 15 de mayo de 2023, se solicitd
maodificacion del periodo de eficacia para el producto farmacéutico mencionado; SEGUNDO: que, consta el pago de los
derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacién N°2023051559113568, emitido por
Tesoreria General de la Republica, TERCERO: Que, conforme alaGuiadelaEMA, "Guiade M&ximaVidaMediapara
Productos de Uso Humano Estériles" después que se abre por primera vez o luego de la reconstitucion, establece que
los productos que no poseen preservantes desde el punto de vista microbiol 6gico deben ser utilizados inmediatamente;
CUARTO: Que, conformealo establecido en estamismaGuiadelaEMA, el tiempo de almacenamientoy lascondiciones
son responsabilidad del usuario y podria ser utilizado administrado en un plazo no mayor a las 24 horas almacenado
entre 2°Cy 8°C después de la constitucion, si esrealizadaen un lugar con condiciones asépticas controladas y validadas;
QUINTO: Que, se han adecuado los rétulos para € cumplimiento de los Arts. 90° y 91° del D.S. N°3 de 2010 del
Ministerio de Salud,incorporando fecha (mes/afio) de fabricacion; 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; en uso de las facultades que me confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley
N° 1, de 2005 y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 191 de 05 de febrero de 2021, dd Instituto de
Salud Publica de Chile, dicto lasiguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE parael producto farmacéutico IMAROZ LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE
40 mg CON SOLVENTE (OMEPRAZOL), registro sanitario N° F-23411/22, concedido a Opko Chile S.A., un periodo
de eficacia de: 36 meses, amacenado a no mas de 30°C envasado en estuche de cartulina impreso que contiene Frasco
ampolla de vidrio USP tipo I, tapén de goma bromobutilo y sello de aluminio tipo flip off, con liofilizado y ampolla
de polietileno de baja densidad (LDPE) con solvente més folleto de informacion a paciente. Todo debidamente sellado
y rotulado. Periodo de eficacia en uso: 4 horas cuando es reconstituido y diluido en solucién de cloruro de sodio 0,9%
o0 dextrosa a 5 %, mantenido entre 2°C - 8°, siempre y cuando las diluciones se realicen en condiciones asépticas
controladas y validadas.

2.- El nuevo periodo de eficacia debera consignarse claramente en los rétulos del producto, indicando como "Fecha
de Vencimiento®,&l mesy afio de expiracion de la eficaciadel producto, en todas las series o lotes que se fabriguen con
posterioridad ala presente resolucion.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que € titular del registro tendra un plazo de 6 meses a contar de la fecha de
la presente resolucion para actualizar la informacién en los anexos del registro que asi o requieran, sin necesidad de
solicitar expresamente esta modificacion a Instituto.

Q.F. ALEXISACEITUNO ALVAREZ PhD
JEFE SUBDEPARTAMENTO DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS BIOEQUIVALENTES
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Instituto de Salud Puablica de Chile
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4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién para la emision de esta modificacion a registro sanitario,

corresponde ala entregada por el solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,

conforme a lo dispuesto en e Articulo 210° del Cadigo Penal y que la informacién proporcionada corresponde a

los antecedentes requeridos para la presente modificacion de acuerdo a la normativa vigente y |os requisitos técnicos

establecidos por este Instituto, 0s que deberan estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, parasu verificacién, cuando
éstalo requiera.
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