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Bl1-S/Ref.: 9574/97 MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidén de Tecnofarma S5.A., por
la qgue solicita registro del producto farmacéutico OXYCONTIN COMPRIMIDOS
RECUBIERTCS DE LIBERACION PROLONGADA 10 mg, para los efectos de su
importacién y venta en el pais, en uso de licencia de Mundipharma Medical
Company, Bermuda, U.S5.A., procedente de The P.F. Laboratories Inc., Totawa,
New Yersey, U.S.A., el Certificadec de Libre Venta correspondiente, el
acuerdo de la Tercera Sesién del Grupo de Trabajc para Evaluacidn de
Productos Farmacéuticos Nuevos de fecha 13 de Marzo de 1998; el Informe
Técnico respectivo; y

TENIENDC PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102°
_del Cbédigo Sanitario, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y del
Reglamento de Estupefacientes, aprobados por los decretos supremos N%s. 1876
de 1995 y 404 de 1983, ambos del Ministerio de Salud y los articulos 37°
letra b) y 39° letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:

1.— INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el N® F-0510/98, el producto
farmacéutico OXYCONTIN COMPRIMIDOS RECUBIERTCS DE LIBERACION PROLONGADA

10 mg, a nombre de Tecnofarma S.A., para los efectos de su importacién y
venta en el pais, en uso de licencia de Mundipharma Medical Company,
Bermuda, U.S.A., procedente de The P.F. Laboratories Inc., Totawa, New

Yersey, U.S.A., en las condiclones que se indican:

a) Este producto serd importado como producto terminade envasado y
distribuido por la Drogueria de propiedad de Tecnofarma S.A., ubicada en Las
Violetas N° 2169, Santiago, como propietaria del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicidn y en
la forma que se seflala:
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Cada comprimido recubierto de liberacidn prolongada contiene:

E
Oxicodona clorhidrato 10,00 mg |
Lactosa spray dried 69,25 mg
Alcohol estearilico 25, 90 mg
Resina del acido metacrilico 10,00 mg
Polividona K30 5,00 mg
Talco 2,50 mg
Triacetina . 2,00 mg
Estearato de magnesio 1,25 mg
Recubrimiento:
* Mezcla cclorante blanca (Opadry blanco Y-5-7068) 5,00 mg

* Composicién de la mezcla colorante blanca (Opadry blanco Y-5-7068) :

Hidroxipropilmetilcelulosa 2,00 mg
Hidroxipropilcelulecsa 0,50 mg
Dib6xido de titanio 0,50 mg
Polietilenglicol 2,00 mg

c) Periodc de eficacia: 36 meses.

-

d) Presentacién: Estuche de cartulina impreso que contiene 6-10 6
12 comprimidos recubiertos de liberacidn
prolongada en blister de PVC/Aluminio impreso.
_Estuche de cartulina impreso gue contiene frasco
de pléstico impreso con 6-10 & 12 comprimidos
recubiertos de liberacién prolongada.

e) Condicién de venta: "BAJO RECETA CHEQUE EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
A

2.— Los rbétulos de los envases y Folleto de Informacidén al
Profesional aprobados, deben corresponder exactamente en su texto ¥
distribucidén a lo aceptado en el anexc timbrado de la presente resolucidn,
copia del cuzl se adjunta a ella para su cumplimiento. Teniendo presente
que este producto se individualizard primerc con el nombre comercial © de
fantasia OXYCONTIN, seguido a continuacidén en linea inferior e inmediata del
nombre genérico OXICODONA CLORHIDRATO, en caracteres claramente legibles,
debiendo incluir en los rétulos, la leyenda en letras negras sobre fondo
blanco: "SUJETO A CONTROL DE ESTUPEFACIENTES" y una estrella de cinco
puntas, de color rojo y de tamafio no inferior a la sexta parte de su
superficie, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 49° y b2°
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, decreto supremoc 1876/95; y cumplir lo
sefialado en el Art. 19° del Reglamento de Estupefacientes decreto supremo
404 de 1983, ambos del Ministerio de Salud.
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3.— E1l usc del nombre O0XYCONTIN es de exclusiva responsabilidad del
importador por no acreditar marca registrada.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberén
conformar al anexo +Gimbrade adjunto y cualquier modificacidén debera
comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.— Tecnofarma S.4,. se responsabilizaré de la calidad del producto
que importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes
antes de su venta o distribucién, en Laboratorio Externo autorizado para
estos efectos, con el cual haya convenio notarial de prestacién de

servicios.

6.— La indicacién aprobada para este producto es: "Tratamiento del
dolor moderado a severo, donde el usc de un analgésico opidceo es adecuado'.

7.— El1 producto OXYCONTIN y su principio activo OXICODONA
CLORHIDRATO son Estupefacientes y estén sujetos a las disposicilones legales
que establece el Reglamento de Estupefacientes, decreto supremo N° 404 de
1983 del Ministerio de Salud, las cuales deben considerarse y respetarse

fehacientemente.

8.— Tecncfarma S.A., deberid comunicar a este Institute la
comercializacidén de la primera partida o serie gue se importe de acuerdo a
las disposiciones de la presente resolucién, adjuntando una muestra en su
envase definitivo.

“UANOTESE Y COMUNIQUESE

M A A eI
DR. L|. GONZALO NAVARRETE MONOZ
ST DIRECTCR

INSTITUTQ DE SAL UBLICA DE CHILE
DISTRIBUCTION:
- Tecnofarma S.A.
— Direccidén I1.5.P.
— Sub-Depto. Registro
— Archivo.
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