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NO Ref.:N1346149/20 RESOLUCION EXENTA RW N° 8386/20
GZR Santiago, 6 de abril de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Maria Patricia Silva Silva,
Responsable Técnico y D. Daniel Ermindo Londero, Representante Legal de Bayer S.A., ingresada
bajo la referencia N° N1346149, de fecha de 5 de abril de 2020, mediante la cual solicita la
renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico MIRENA SISTEMA INTRAUTERINO 20
mcg/24 hrs.

(LEVONORGESTREL); el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion NO 2020040548280998, emitido por Tesoreria General de la
Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 5 de abril de 2020, de D. Maria
Patricia Silva Silva, Responsable Técnico y D. Daniel Ermindo Londero, Representante Legal de
Bayer S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico MIRENA
SISTEMA INTRAUTERINO 20 mcg/24 hrs.
(LEVONORGESTREL), concedido por este Instituto de Salud Puablica mediante la resolucion exenta
N© 3918, de fecha 28 de junio de 2000.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2020040548280998, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 5 de abril de 2020;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario, el articulo
120 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° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto
de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Bayer S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
MIRENA SISTEM A INTRAUTERINO 20 mcg/24 hrs. F-4298/15 F-4298/20 28-06-2020
(LEVONORGESTREL)

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

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cddigo de Verificacion: 35AB8611AA70CB3F0325854200571499
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 28 de junio de 2025, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos
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/ [
Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
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: Codigo de Verificacion: 35AB8611AA70CB3F0325854200571499
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidn de Schering de Chile
S.A., por la gue solicita registro sanitaric del producto farmacéutico
MIRENA SISTEMA INTRAUTERIND 20 mcg/24 hrs., para los efectos de su
importaciton y venta en el pais, el gque serd fabricado por Leiras Oy,
Turina, Finlandia, procedente de Schering Mexicana 3.A. de C.V., México y
en uso de licencia de Schering AG, Berlin, Alemania; el Certificado de
Libre Venta correspondiente; el acuerdo de la Sepnda Sesidn de la
Comisién de Eveluacifén de Productos Farmacéuticos Muevos de fecha 14 de
Abril del 2000; el Informe Técnico respective; y

TENIEMDY) PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y
102® del ChHdigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmmacfuticos, Alimentos de Uso Médico ¥
Cosméticos, aprobados por el decretoc =supremo N°® 1876 de 1995, del
Ministerio de Salud v los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del
decreto ley N® 2763 de 1979, dicto la siguiente:

R E 8 0 L O & I O N

l.- INSCHIBASE en el Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el
N* F-4298/00, el producto famacéutico MIRENA SISTEMA ITNTRAUTERIND
20 meg/24 hrs., a nombre de Schering de Chile S.A., para los efectos de
su importacién y venta en el pais, febricado por Leiras Oy, Turdw,
Finlandia, procedente de Schering Mexicana S.A. de C.V., Mexico ¥y en uso
de licencia de Schering &G, Berlin, Alemania, en las condiciones que se
indicarn:

a) Este producto serd importado como producto terminado
ervasadc por la Drogueria de propiedad de Schering de Chile 5.A.,
ubicada en General del Canto 421, Piso 6, Providencia, Santiago, quien
efectusrd 1la distribucién y venta como propietaria del registro
sanitario.

b} La férmila sprobeda corresponde a la siguiente composicifn y
en la forma que se sefiala:

Cada sistema intreuteringc contiene:

Cuerpo T de polietileno de baja densidad ¥
20— 24% de sulfato de bario

Matriz reservorlo

Levonorgestrel 52 mg
Elastimero de polidimetilsiloxano

Membrana de polidimetilsiloxano

Hilos de polietileno pigmentados con
aproximadamentes 1% de Sxidos e hidréxidos de hierro
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c) Perdodo de eficacia: 60 meses, almacenads a no mis de 30°C,

d) Presentacién: Caja de cartén impresa, que contiens uma bolsa
e esterdlizacidn TYVEK e
poliéster/polietileno, rotulads, ecen un
sistema intrauterino estéril.

Muestra médica: Caja de cartdn impresa, que contiene una
bolsa de esterilizacidn TYVEK ul3
poliéster/polietilenc, rotulada, con un
sistema intrauterino estéril.

e} Condicién de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO A",

2.~ Los rdtulos de los envases, folleto de informecidn al
profesional, folleto de informacidn al paciente y prospecto intermo
aprebados, deben corresponder exactamente en su texto y distribuciin a
lo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucifn, copia del
cual se adjunta a ells para su cumplimiento. Tenlendo presente que este
producto se individualizard primero con el nombre comercial o de
fantasia MIREMA, seguido a cmt:l.m:nﬂclm en linea inferior e irmediata
del nombre genéricc LE AGESTHEL., en caracteres claremente legibles
sin perjuicic de respetar lo dispuesto en los Art. 49° y 52°% del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico v Cosméticos.

3.- La indicaciin aprobads para este producto es:
"Aanticonceptivo intreuterino”.

d.~ Las egpecificaciones de calidad del productoc terminado
deberan conformar al anexo timbrade adjunto y ocuslguier modificacién
conmnicarse oportumamente a este Instituto.

S5.- El uso del nombre MIRENA es de exclusiva responsabilidad
del importador, por no acreditar marca registrada.

6.- Schering de Chile S.A., se responsabilizard de la calidad
del producto gue importa, debiendo efectuar las opersciones analiticas
correspondientes antes de su venta o distribucion en el Lsboratorio
BExterno de Control de Calidad de iedad de M. Moll y Cia. Ltda.,
seglin convenio notarial de prestaciin de servicios.
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7.— Schering de Chile 5.A., deberd commnicar a este Instituto
la comercializacion de la primera partida o serie que se importe, de
acverde a las disposiciones de la presente Resolucitn, adjuntando una
muestra en su ermvase defindtivo.

ANOTESE ¥ COMUNIQUESE
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