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B11/Ref.: 10109/02 1710.2002-009659

SANTIAGO,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de Iaboratorios
Andromaco S.A., por la que solicita registro sanitario del producto farmacéutico
ELCAL-D SUPRA POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN SOBRES, para los
efectos de su fabricacién y venta en el pas; el Informe Técnico respectivo; y '

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del
Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Producios
Farmacéuticos, Alimentos de Use Médico y Cosméticos, aprobado por el decreto
supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 37° letra b) y 39° letra b)
del decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:

R E S O L U C 1T O N

1 - INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el N° F-12.474/02, el producto
farmacéutico ELCAL-D SUPRA POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN
SOBRES, a nombre de Laboratorios Andrémaco S.A., para los efectos de su
fabricacién y venta en el pais, en las condiciones que se indican;

a) BEste producto serd fabricado como producto terminado por el Laboratorio de
Produccién de propiedad de Laboratorios Andrémaco S.A., ubicado en Avda. Quilin N
5273, Santiago, quien efectuard la distribucién y venta como propietario del registro
sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la forma
que se sefiala:

Cada sobre con polvo para suspension oral contiene:

Fosfato tricalcico . 3,102 g~

(Equivalente a 1,2 g de calcio) “ :
Colecalciferol 0,008 g + 20% exceso ™
(Equivalente a 800 Ul de Vitamina D3)

Goma xantana 0,200g 0,023
Sacarina sadica 0,050 g

Esencia de limén polvo 0,050 g

Polioxil 40 estearato 0,004 ¢

Manitol c.s.p. 4,100 g

* Calculado en base a una potencia de 100.000 Ul/g.
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¢) Periodo de eficacia; 24 meses, almacenado a no mas de 25°C,

d) Presentacién: Estuche de cartulina estucada impreso, que contiene 5, 10, 12,
14, 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 100, 150, 200, 250, 300,
330, 460, 500, 600, 700, 800, 900 ¢ 1000 sobres de aluminio
termosellable impresos con 4.2 de polvo mis folleto de
informacion al paciente de papel plegado ¢ impreso.

Muestra médica: Estuche de cartulina estucada impreso, que contiene 2,3,405
sobres de aluminio termosellable fmpresos con 4,g de polvo
mas folleto de informacién al paciente de papel plegado e
impreso.

Envase elinico:  Caja de cartén etiquetada que contiene 50, 100, 150, 200, 300,
500, 1000, 1500 6 2000 sobres de aluminio termosellable
impresos con  4,g de polvo mis folleto de informacién al
paciente de papel plegado ¢ mpreso.

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

e) Condicion de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO A7,

2 - Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamenie en su fexto y
distribucion a lo aceptado en el anexo timbrado de Ia presente Resolucidn, copia del cual
se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art.
49° del Reglamento del Sistema Nacional de  Cantrol de Produclos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

3 - Las indicaciones aprobadas para este producto son:
- Tratamiento de estados carenciales de calcio v vitamina D.
- Coadyuvante en el (ratamiento y prevencion de la osteoporosis en mujeres
postmenopéausicas.
- Coadyuvante de reparacién de fracturas oseas.
4- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberdn conformar al

anexo timbrado adjunto y cualquier modificacién deberd comunicarse oportunamente a
este Instituto.
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5.- Laboratorios Andrémaco S.A., se responsabilizard del almacenamiento y
conirol de calidad de matetias primas, material de envase-cmpague, producto en proceso

y terminado envasado, debiendo inscribir
etapas ejecutadas, con sus correspondientes

6 - Laboratorios Andrémaco S.A,,

en el Registro General de Fabricacidn las
boletines de analisis.

deberd comunicar a este Instituto 1a

comercializacién de la primera partida o seric que se fabrique de acuerdo a las
disposiciones de la presente Resolucién, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

STIFUTO DE

DISTRIBUCION:
- Laboratorios Andrémaco S.A.
Direccién 1.S.P.

- Sub-Depto. Registro
- Archivo

) e

DRA. JEANLETTE VEG

KALES

DIRECTORA

SALUD PUBLICA DE CHILE
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Ministro de Fe.
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