GOBIERNG DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD

RESPECTO DEL PRODUCTO  FARMACEUTICO
VERMOIL COMPRIMIDOS 200 mg.
EJR/TTA/HNH spp

B11/Ref.: 5549/06 ?Z\L- “ 28@5*§0§3€ E‘:}

RESOLUCION EXENTA N°

SANTIAGO,

VISTG ESTOS ANTECEDENTES: La presentacitn de Droguerfa Farmoquimica del
Pacifico S.A., por la que solicita registro saniiario de acuerdo 3 lo seiialado en el articulo 42°
del D.S. N* 1876/95 del Ministerio de Salud, para ¢l producto farmacéutico VERMOIL
COMPRIMIDOS 200 mg, para los efectos de su [abricacién y venta en el pafs, ¢l que serd
fabricado por Instituto Farmacéutico Labomed S.A. y/o Laboratorio Boston S.A., de scuerde a
convenio de fabricacion suscrito enire las partes; ¢l acuerdo de la Trigésima Sesion de
Evaluacién de Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 17 de Agosto de 2006; el Informe
Téenico respective;

CONSIDERANDO: que ¢l Estudio de Estabilidad realizado no presenta resuliados para

el contrel microbiolSgico a los lotes presentados, no es posible otorgar el periodo de eficacia
soliciado; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Samitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el decrelo supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 37° letra
b} y 399 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, dicto 1a siguiente:

R E S OL UCT ON

1~ INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos bajo el N°
F-15.794/06, ¢l producto farmacéutico VERMOIL COMPRIMIDOS 268 mg, a nombre de
Drogueria Farmoquimica del Pacifico S.A., para los efectos de su fabricacidn y venta en ¢l
pais, en las condiciones que se indican:

a) Bste producto serd fabricado como producio terminado por los Laboratorios. de
Produccidn de propiedad de Instituie Farmacéutico Labomed S.A., ubicado en Avda, Eduardo
Frei Momaiva Km 21 %, Lampa, Santiago y/o Laboratorio Boston S.A., ubicado en Avda,
Quilin N° 3550-F, Macul, Santiago, por cuenta de Drogucria Farmoguimiea del Pacifico S.A.,
quien efectuard la distribucidn y venta como propictario del regisiro sanitario.

b} La formula aprobada corresponde 2 la siguientc composicion y en la forma que se
senala:

Cada comprim itiene:

Albendazol _ 200,00 mg
Almidon de mafz 104,00 mg
Povidona 13,00 mg
Talco 200 mg
Eslearato de magnesio 100 mg

¢) Periodo de eficacia: 18 meses, almacenado a no mis de 25°C.

d} Presentacidn:
Venta pablico: Estuche de cartulina impreso, que contigne 2, 3, 4, 6, 12, 18 6 30
comprimidos en blister de PVC/aluminio impreso.
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CONCEDE A DROGUERIA FARMOQUIMICA DEL
PACIFICO S A, EL REGISTRO SANITARIO F.15,704/4¢6



— i

GOBIERNODECHILE INSTITUTO DE SALUD
MIBMISTERIO BE SALUD PUBLICA DE CHILE

Muesira médica:  Estuche de cartuling impreso, que contiens 1, 2 6 6 comprimidos en
blister de PV aluminio impreso.

Envase clinico:  Estuche de cartuling impreso, que contieng 34, 60, 90, 120, 158,
500 6 1000 comprimidos en blister de PVC/aluminio impreso.

Los envases clinicos estin destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales y
deberaw llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”.

¢} Condicidy de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TiFQ
A’Sx

2 - Los rStulos de los envases, folleto de informacién al profesional v folleto de
informacitn al pacienie aprobados, deben corresponder exactamente en su texio y distribucion a
lo sweptado cn ¢l anexo timbrado de la presente Resolucion, copia del cual se adjunta a ella p
su cumplimiento, teniendo presente que esle producto se individualizard primero con Ia
denominacion VERMOIL, seguido a continuacién en linea inferior e inmediata del nombre
genérico ALBENDAZOL, en caracieres claramente legibles, sin perjuicio de respetar fo
dispuesto en los Arts. 49° y 52° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos y cumplir lo sefialado en la Resolucién Genérica N®1260/00.

3 - La indicacion aprobada para este producto es: “Tratamiento de parasitosis
intestinales de uno o varios pardsitos: anquilostomiasis, entercbiasis, ascaridiasis, triccuriasis,
anguiluliasis, estrongiloidosis, hidatidosis, capilariasis, clonorquiasis, neurocisticercosis™.

4 - Las especificaciones de calidad del producto terminado deberdn conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacion deberd comunicarse oportunamente a este Instituto,

3.- Instituto  Farmacbutico Labomed S.A. v/o Laboratorio Boston S.A., se
responsabilizardn, cuando corresponds, del almacenamiento v control de calidad de materias
primas, material de envase-empaque, producio en proceso y terminado envasado, debiendo
inscribir en el Registro General de Fabricacién las etapas ejecutadas, con sus correspondientes
boletines de andlisis, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a Droguerfa
Farmoguimica del Pacifico 8.A., como propietario del registro sanitario.

6.- La prestacion de servicios autorizada deberd [igurar en los rétulos, individualizando
con su nombre y direccitn a la firma [abricante, debiendo anotar ademds el nimero de partida o
serie correspondiente.

7.- E} titular del regisiro sanitario, deberd soliciar af Instituto de Salud Péblica de Chile
el uso y disposicion de las materias primas, en conformidad a las disposiciones de la Ley N°
18164 y del Decreto Supremo N° 1876 del 1995 del Ministerio de Salud.
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8.- Droguerfa Farmoquimica del Pacifico S.A., deberd comunicar a este Instituto la
comercializacién de la primera partida o seric que se fabrigue de acuerdo a las disposiciones de
la presente Resolucidn, adjuntando una muesira en su envase delinitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

- Drogucria Farmoquinsica el Pacifico 8.4~
- Instituto Farmacéutico Labomed .4,

- Laboralorio Boston 8.A.
- Direecién 182,

- OASP

«  Unidad de Procesos

- Archivo




GOBHERNC DECMILE

MERMIBTERIG DE SALUD

MODIFICA A DROGUERIA FARMOQUIMICA
DEL PACIFICO S.A. RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO  VERMOIL
COMPRIMIDOS 200 mg, REGISTRO
SANITARIO N¢ F.15794/08

HRLVEY/JHM/rfa
815/ Ref. N®: 4866/07

RESOLUCION E

sanTiaGo. 74 (4, 2007«00294¢

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de DROGUERIA
FARMOQUIMICA DEL PACIFICO S.A, por la que solicita modificaciéon dei periodo de
eficacia para el productos farmacéutico VERMOIL COMPRIMIDOS 200 mg, registro

sanitaric N® F.15794/06; ol Informe Técnico N® M307, emilido por la Unidad de
ctclogias Analiticas; v

XENTAN____ /

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Codigo Sanitsrio, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el decreto supremo N° 1876 de 1698, del Ministerio de Salud y
ios articulos 37 bl v 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1973, v las facultades

delegadas por a resolucion N° 110 de 2005, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicin la
3zgu:ente

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE para ! producto farmacéutico VERMOIL COMPRIMIDOS 200 mg,
registro sanitarioc N° F-15794/06, concedido a DROGUERIA FARMOQUIMICA DEL
PACIFICO 8.A., un periodo de eficacia de:

- 36 meses, al
pack PVC/aluminio.

do a no mas de 25°C para el producto envasado en Dlister

2.~ El nuevo periodo de eficacia aprobado debera consignarse claramente en los
rotulos del producto, indicando como “Fecha de Vencimiento”, el mes y afo de expiracion de

> ia del productc en lodas las series o | que se ¥ uen con posterioridad a la
g}re@@m& resolucidn.

ANCOTESE Y COMUNIQUESE




N© Ref.:N309327/11

RESOLUCION EXENTA RW N° 1881 1/11
Santiago, 24 de octubre de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |z solicitud de D. Oscar Andrades Contreras,
Responsable Técnico y D. Vicente Astorga Pizarro, Representante Legal de Drogueria
Farmoquimica Del Pacifico Ltda., ingresada bajo la referencia N© N309327, de fecha de 24 de
octubre de 2011, mediante la cual solicita la renovacién del registro sanitario del producto
farmacéutico VERMOIL COMPRIMIDOS 200 mg; el pago de los derechos arancelarios
correspondientes, mediante el comprobante de recaudacién N°© 2011102497374080, emitido por
Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 24 de octubre de 2011, de D,
Oscar Andrades Contreras, Responsable Técnico vy D. Vicente Astorga Pizarro, Representante
Legal de Droguerfa Farmoquimica Del Pacifico Ltda., se solicité la renovacién del registro sanitario
del producte farmacéutico VERMOIL COMPRIMIDOS 200 mg, concedido por este Instituto de
Salud Pablica mediante la resolucion exenta N© 8968, de fecha 24 de noviembre de 2006.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N® 2011102497374080, emitido por Tesoreria General
de la Replblica con fecha 24 de octubre de 2011; vy

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 94° y 102° del Cédigo Sanitario,
el articulo 120 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobade por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud; en uso de las
facultades que me confieren los articulos 59° letra b) y 610 letra b) del Decreto con Fuerza de
Ley N© 19, de 2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N© 334 del 25 de febrero
de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, ambas del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto
la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Drogueria Farmoquimica Del Pacifico Ltda., el registro
sanitario del producto farmacéutico que a continuacion se indica:

i Nombre del Prcu:tucto ; N*ﬁ1 Registro Anterior 1 N¢ Registro % Fecha de
| . | Renovado || Renovacién
[ verworcomrmmosome | F15794/06 | Fis7eqii | 24112011

2. La presente resolucion solo consigna la maodificacion del N© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacién debe ser expresamente autorizada.

3. El N de Registro anterior F-15794/06 podréd ser usado en la rotulacién del producto, por un
periodo maximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente resolucion.

La presante rasalucion padss ser walidsds an wwawispdocelispeh.cl con &l siguignls identificador
Céhdigo de Verilicacian: 2C4DEFCTTE14E16D03257934000A0850



4. La renovacion del presente registro sanitario vence el 24 de noviembre de 2016, de
acuerdo a la fecha de inscripcidn del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacién entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIGUESE

Agencia
Macional de
Medicementos

Ingorpora Flris

Q.F. GERMAN CHAMY CORDOVA
JEFE SECCION REGISTROS FARMACEUTICOS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presenta rasclucion podrs seralidada en wewispdoce! lspeh ol con el siguients dentificador
Cadigo de Verificacion: 2C4DEFC1TE14E16003257924000A0800



Gobierno de Chile

ABH/abh RESOLUCION EXENTA RW N° 698/14
N© Ref.:RG501647/13 Santiago, 14 de enero de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Oscar Andrades Contreras,
Responsable Técnico y D. Vicente Astorga Pizarro, Representante Legal de Drogueria
Farmoquimica del Pacifico Ltda., ingresada bajo la Referencia N° RG501647, de fecha de 6
de noviembre de 2013, mediante la cual solicita la regularizacion de fabricantes para el
producto farmacéutico VERMOIL COMPRIMIDOS 200 mg, Registro Sanitario N° F-15794/11;

CONSIDERANDO: Que, mediante la presentacion de fecha 6 de noviembre de 2013,
se notificd la regularizacién de fabricantes para el Registro Sanitario N° F-15794/11
correspondiente al producto farmacéutico VERMOIL COMPRIMIDOS 200 mg; y

TENIENDO PRESENTE: la Resolucion Exenta N° 3240 de 25 de septiembre de
2013, las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Cddigo Sanitario, los articulos 59°
letra b), 619 letra k) y 64° del D.F.L. N°© 1 de 2005, el D.S. N° 3 de 2010 del Ministerio de
Salud y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012,
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- TENGASE POR NOTIFICADA la regularizacién de fabricantes para el producto
farmacéutico VERMOIL COMPRIMIDOS 200 mg, Registro Sanitario N°© F-15794/11, concedido
a Drogueria Farmoquimica del Pacifico Ltda.

2.- MANTENGASE el nimero de Registro N° F-15794/11 y las demas condiciones
aprobadas para el producto fabricado por LABORATORIO BOSTON S.A., ubicado en Av.
Quilin N° 3550, Macul, Santiago, Chile.

3.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos el Registro N°
F-20774/14 para el producto fabricado por ITF - LABOMED FARMACEUTICA LTDA., ubicado
en Av. Presidente Eduardo Frei Montalva Km. 21 1/2, Lampa, Santiago, Chile, manteniendo
todas las condiciones aprobadas en el registro de origen. El registro inscrito con la fecha de
la presente resolucién, serd considerado independiente al registro de origen para fines
posteriores y debera ser renovado antes del 14 de enero del afio 2019.

4.- El No de Registro anterior F-15794/11 podré ser usado en la rotulacién del
producto mencionado en el punto tres, por un periodo maximo de seis meses, a contar de la
fecha de la presente resolucién, no siendo necesario presentar ningun otro tipo de solicitud
de modificacion a esta Agencia.

ANOT NIiQUESE

1 SENBLUTH LOPEZ

= O, Nt JEFA (S)

%~/ AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
/' INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UGASI )
GESTION DE TRAMITES




