Instituto de CONCEDE A OPKO CHILE S.A., EL REGISTRO SANITARIO N° F-
ﬁ Salud Pablica 23411/17 RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO IMAROZ

Mirtenio de Salud

LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 40 mg, CON
SOLVENTE (OMEPRAZOL).

Gobinrne de Chile
N° Ref.:RF846812/17 RESOLUCION EXENTA RW N° 7405/17

Santiago, 18 de abril de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Opko Chile 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 IMAROZ LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 40 mg CON SOLVENTE
(OMEPRAZOL), para los efectos de su importacién y distribucion en el pais, el que sera fabricado como
producto semiterminado en cuanto al solvente, por Amanta Healthcare Ltd., India; fabricado como
semiterminado en cuanto al liofilizado, y acondicionado con el solvente como producto terminado y procedente
de Ciron Drugs & Pharmaceutical Pvt. Ltd., India; de acuerdo a convenio de fabricacidn suscrito entre las
partes; el acuerdo de la Undécima Sesion de Evaluacién de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 22
de marzo de 2017; el Informe Técnico respectivo N° 102; el Informe Técnico de Juridica N° 120; el Informe
Técnico Analitico N° 125; y

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que, conforme a la Guia de la EMA, "Guia de Maxima Vida Media para
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 microbioldgico deben ser
utilizados inmediatamente; SEGUNDO: Que, conforme a lo establecido en esta misma Guia de la EMA, el
tiempo de almacenamiento y las condiciones son responsabilidad del usuario y podria ser utilizado
administrado en un plazo no mayor a las 24 horas almacenado entre 2°C y 8°C después de la constitucion, si
es realizada en un lugar con condiciones asépticas controladas y validadas; TERCERO: Que, se han adecuado
los rotulos para el 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 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© 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N° F-23411/17, el
producto farmacéutico IMAROZ LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 40 mg CON SOLVENTE (OMEPRAZOL)
a nombre de Opko Chile S.A., para los efectos de su importacion y distribucidn en el pais, el que sera fabricado
como producto semiterminado en cuanto al solvente, por Amanta Healthcare Ltd., ubicado en Plot N° 876, N.H.
N° 8, Village Hariyala, Tal-Matar, Hariyala - 387 411, Dist Kheda, Gujarat St., India; fabricado como producto
semiterminado en cuanto al liofilizado, y acondicionado con el solvente como producto terminado y procedente
de Ciron Drugs & Pharmaceutical Pvt Ltd., ubicado en N-118, 119, MIDC, Tarapur, Boisar, Dist. Thane - 401 506,
Maharashtra State, India, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminado por la drogueria de propiedad de Opko
Chile S.A., ubicada en Agustinas N° 640, piso 10, Santiago, Chile, almacenado por la drogueria de propiedad
Arama Natural Products Distribuidora Ltda., ubicada en Av. El Parque N°1307, Mddulo 10, Nucleo Empresarial
ENEA, Pudahuel, Santiago, quien efectuara la distribucién por cuenta de Opko Chile SA, como propietario del
registro sanitario.

b) El principio activo OMEPRAZOL SODICO sera fabricado por Lee Pharma Pvt Ltd., ubicado en N°
10/G-1, Gaddapotharam Village, Jinnaram Mandal, Medak District, Telangana State, India.

c) Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 30°C. 4 horas cuando es reconstituido y
diluido en solucidn de cloruro de sodio 0,9% o dextrosa al 5 %, mantenido entre 2°C - 8°, siempre y cuando las
diluciones se realicen en condiciones asépticas controladas y validadas.
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d) Presentaciones:

+

Estuche de cartulina, impreso, debidamente sellado, que contiene 1 a 10 frasco
ampollas de vidrio USP, tipo I, con tapén de goma bromobutilo y sello de
aluminio tipo flip off, rotulado, que contiene liofilizado, mas 1 a 10 ampollas de
plastico polietileno de baja densidad (LDPE) rotuladas, con solvente, mas folleto
de informacién al paciente en su interior.

Venta Publico:

Estuche de cartulina, impreso, debidamente sellado, que contiene 1 frasco ampolla
de vidrio USP, tipo I, con tapon de goma bromobutilo y sello de aluminio tipo flip
off, rotulado, que contiene liofilizado, mas 1 ampolla de plastico polietileno de baja
densidad (LDPE), rotulada, con solvente, mas folleto de informacién al paciente en
Su interior.

Muestra Médica:

Estuche de cartulina, impreso, debidamente sellado, que contiene 1 a 300 frasco
ampollas de vidrio USP, tipo I, con tapon de goma bromobutilo y sello de aluminio
tipo flip off, rotulado, que contiene liofilizado, mas 1 a 300 ampollas de plastico
polietileno de baja densidad (LDPE) con solvente, mas folleto de informacion al
paciente en su interior.

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 en Establecimientos Tipo A.
f) Grupo Terapéutico: Inhibidor de la bomba de protones.
Cddigo ATC : A02BCO1.

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
IMAROZ, seguido a continuacion en linea inferior e inmediata del nombre genérico OMEPRAZOL, en
caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 749 y 820 del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 3 de 2010, del
Ministerio de Salud.

4.- La indicacién aprobada para este producto es: “Se utiliza cuando la via oral no esta
disponible, en las siguientes patologias: Ulcera gastrica y duodenal, sindrome de Zollinger-Ellison,
hemorragias gastrointestinales, prevencion del sindrome de aspiracion pulmonar de acido gastrico en
pacientes anestesiados, prevencion del sangrado en pacientes gravemente enfermos y esofagitis por
reflujo gastroesofagico”.
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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.- Opko Chile S.A. se responsabilizard de la calidad del producto que importa, debiendo
efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucion en el Laboratorio Externo
de Control de Calidad de propiedad de Opko Chile SA, ubicado en Av. El Parque N° 1307, Mdodulo 11,
Pudahuel, Santiago, segun convenio notarial de prestacién de servicios, quien sera el responsable de
la toma de muestras a andlizar, sin perjuicio de la responsabilidad que le cabe a Opko Chile S.A.,
propietario del registro sanitario..

8.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rétulos, individualizando con
su nombre y direccion al fabricante y al distribuidor.

9.- El titular del registro sanitario, cuando corresponda, deberad 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.- Opko Chile S.A., debera 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

Medicamentos

Q.F. LUZ MARIA HEDERRA DUPLAQUET
JEFA (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: E9C13EA168C0C5E0042580FB00468E03
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Cada frasco ampolla con liofilizado contiene:

Omeprazol sdbédico 42,0 mg + 5% Exceso.
(Equivalente a 40 mg de Omeprazol)
Manitol

Hidroxido de sodio

Hidréxido de sodio

Materia prima utilizada y eliminada durante el proceso:
Agua para inyectables

Cada ampolla con solvente contiene:
Agua estéril para inyectables c.s.p 10 mL
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Clave de fabricacion del producto es: Y/E/X/nn/NNN

Interpretacion de la clave : Y: Ultimo digito del afio calendario; E: Productos de exportacién; X: puede
hacer referencia a la planta A o B de fabricacion, X: A o B;

nn: 2 digitos de secuencia consecutiva que comienzan desde 01 desde el 1 de enero de cada afio.
Indican el numero total de lote fabricados de cada producto; NNN: 3 digitos de secuencia consecutiva
gue comienzan desde 001 desde el 1 de enero de cada afio. Indican el nimero total de lotes
fabricados en cada area de manufactura.
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