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N° Ref.:N740416/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 8847/16
GZR Santiago, 29 de abril de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: Ila solicitud de D. Cecilia Villegas Valdivia,
Responsable Técnico y D. Petar Gyulev, Representante Legal de Roche Chile Ltda., ingresada
bajo la referencia N°© N740416, de fecha de 25 de enero de 2016, mediante la cual solicita la
renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico CYMEVENE POLVO LIOFILIZADO PARA
SOLUCION INYECTABLE 500 mg(GANCICLOVIR SODICQ)); el pago de los derechos arancelarios
correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N© 2016012503579143, emitido por
Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 25 de enero de 2016, de D. Cecilia
Villegas Valdivia, Responsable Técnico y D. Petar Gyulev, Representante Legal de Roche Chile
Ltda., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico CYMEVENE
POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 500 mg(GANCICLOVIR SODICO)), concedido
por este Instituto de Salud Publica mediante la resolucién exenta N° 3822, de fecha 23 de marzo
de 1994.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2016012503579143, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 25 de enero de 2016;

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 Resolucidon Exenta N°© 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Roche Chile Ltda., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
CYMEVENE POLVO LIOFILIZADO PARA F-8124/11 F-8124/16 23-03-2016
SOLUCION INYECTABLE 500 mg(GANCICLOVIR
SODICO))

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:
Cadigo de Verificacion: EAT9COEF1602B17903257FA4004B54C3
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 23 de marzo de 2021, 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

Q.F. XIMENA GONZALEZ FRUGONE

JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién del Quimico Fermachutico,
Director Técnico y en representacién de lm firma Grinenthal Chilena Ltda.,
por la gue solicita registro del producte fermschbutico CYMEVENE, LIOFILIZADO
PARA SOLUCION INYRCTABLE 500 mg, para los sfectos de su importacifn y venta
sn el pals, en uso de licencia de Syntex Corporation FPanzmi; el acusrdc de
la vigesimosexta sesién de la Comisidn Para la Evaluscién de Froductos
Parmacéuticos Nuevos; el Informe Téenico respectivo; y

TENIENDG PRESENTE: las dispoaiciones del OSdige Sanitario, deereto
con fusrsa de lay N° 725 de 1968; del Reglamentc dsl Sistema Macional de
Contrel de Productos Farmacéutices, Alimentos de Uso Médico y Commdéticos y
del HRaglamento de Farmaclas, Droguerias, Almscenes Farasacfutioos y
Botiquines Autorizadcs, aprobados por los decratos supremos N®s, 4356 de 1961
y 486 de 1984, respoctivamente, ambos del MHinisterio dea Salud; y en usc de
las facultades que me confisren la letra b) del Art. 3P* del decreto ley N°
27683 de 1§72, 8l deoreto supresmo N° 70 de 1360 del Ministsric de Salud y la
Resclwoidn N® 027 de 1880 del Inatituto de Salud Piblica de Chils, dicto la
siguiente;
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1.~ INBCRIDASE en el Registro Naclional de Productos Farmacéuticos,
Alipantos de Uso MNédico y Comméticos bajo el N*35653, el producte
farsacéutico CYMEVENE, LIOPILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 300 mg, & nambre
de la firma Grinanthal Chilena Ltda., para los efegton de su importacién y
vents en el pafa, en uso de licencia de Syntex OCorporatiocn Panamé y
procedents de Ben Venue Laboratories, Ineo., Bedford, Ohio, EER.UU,, en las
oondioiones Que se indigan:

a) Este producto merd importado a granel, envasado y dietribufde
por e] Laboratorio de Produccidén de propiscdad de la firme Griinenthal Chilena
Ltda., ubicado en Avda. Pedro Aguirre Cerda N* B281, Santiago.

b} La férmula aprobada corresponde a la sigulente acomposicidén y en
la forma qus se sefiala:

Cada frasco-anpolla gon liofilizado contisne:

Ganciclovir sédico Informacién confidencial
(Equivalents a 500 mg de Ganciclovir)

¢) Periodo deo eficacia: 24 meses, protegido del calor excesivo.

d) Pressntasiént Eetuche de oartulina impresa Qque contiane
1-3-6~20-28 & 50 fresco-ampollam de vidrio
rotulado, incolore, clase I, de 10 ml; tepén de
gona but{lica, sello do aluminic y de nquridad
plip-off,

Nusstre Médica: Idéntico envase, gon 1- 2 - 3 - 4 & &

frasco-ampol las, /
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Envase clinigos Caja rotuisds que costisse 38~ 50 4 100
franco-ampollas de vidrio rotulade, incelore,
clams I, aluminic y de seguridand plip-—off,

Los envases clinicos esthn destinados al wss emlusive de loa
Establecinientos Asistenciaies y deberdin llevar ar forma destacadn Ja
leyenda: "EHVAGE CLINICO SOLC PARA XSTABLECINIENTOE ASISTENCIALIS®,

¢) Condicisn de ventam: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTARLECINIENTOB TIPO
AR,

2.~ Los rétulos de loe envases y follatos para informecifn whdies
aprobados, debon corresponder sxsotasents sn mi texte y distribuside a leo
sgeptado en ¢l enexo tizbrade ds la presents Renclucidn, copia del cusl e
adjunta & slla para su cumplimiento. Teniands presente qus eate producto se
inéividualiaarf primero con el nombre comereisl o de fantasfe CYMEBVENEK,
seguido a continweldn en linea infarior e insediata del nomdre nériso
GANCICLOVIR, sn carssteres claramsnte legibles, sin psrjuicio ds reapetar lo
dispussto en los Arts. 46°5 49° deli Reglamento del Sistems Matlonal de
Control de Productos Farmacbuticos, Alimsntos de Vso Médico ¥y Comiéticos.

3.- La indicssiln aprobada para esta producto ea en ol "Iratanisnto
de la rinitia por Citosegalevirus er individuos isaunccempronetidos,
ingluidos pacientes con 8.1.0.A., previc disgndatico por sspepialista y

habida consideraciln de las pressucionss y vigilancis de los efestos
heaatolbgicos' -

4.— La marca CYMEVENE se sncusntra inserita bajo el N* 332.870 en
ol Registro de Marcas Comsrciales del ainisserie ds Econonia, Fomento y
Reconstruceisn.

S~ Las espsvificacicnes de calidad del producto tersinade deberdn
oonforwar al anexs tisbrade adjunte y cqualquier modificsciln desard
gomunicarss oportunaments a eats Instituts,

6.~ la firma iaspertadars se responsabiliserf de la calidad del
prodwic qus iemporta, dabiende efectunr las operacionss analfticas
correspondientes antes de v venta o distribucién.

7.~ El labermtoric Urileenthal Chilena Ltda. deberd comnunicar a este
Instituto la comercialisacidn de la primsrs partida o werie gqus 8e imparte

¢e acuerdo & las disposiciones de la prezenits fesclwién, adjmtsnde wna
susstrs an su envess definitive.

; CONTROL NACIOMAL
INSTITUTO DX SALUD PUBLICA DX CHILE

DISTRIBUCION!

= Griinenthal Chilena Ltda.
- Sub-Depto. Q. Analitico
- Sub-Depto. A.R.I. Tralbcrito Frelme
- Archivo, feiaricinion ipg
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