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12338/03
SANTIAGO.

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La Resolucién N° 5740 del 29 de Julio del
2003, por la que se otorgd el registro sanitario N° F-13067/03, al producto farmacéutico
CYCLOBIOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg, a nombre de Laboratorios
Andromaco S.A.y

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

R E 8 O L U C I O N

1 — MODIFICASE el punto 1) a) de la Resolucion N° 5740 del 29 de Julio
del 2003, por la que se otorgd el registro sanitario N° F-13067/03, al producto farmacéutico
CYCLOBIOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg, a nombre de Laboratorios
Andromaco S.A.. en ¢l sentido de dejar  establecido que: el nombre correcto del
laboratorio fabricante es “Laboratorios Blipack S.A.”.
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

NEN/ISC/VEY/spp
B11/Ref.: 22929/02

12338/03 29.07.2003~605740

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Andrémaco
S.A, por la que solicita registro sanitario del producto farmacéutico CYCLOBIOL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg, para los efectos de su importacién y venta
en el pais, el que sera fabricado y procedente de Laboratorios Blispack S.A., Buenos
Alres, Argentina, de acuerdo a convenio notarial de fabricacidn suscrito entre las partes;
el acuerdo de la Décima Sexta Sesién de Evaluacién de Productos Farmacéuticos
Similares, de fecha 08 de Julio del 2003; el Informe Técnico respectivo; y

' TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del
Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso 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 C1 0 N

1 - INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos F armacéuticos, Alimentos
de Uso Meédico y Cosméticos bajo el N° F-13.067/03, el producto farmacéutico
CYCLOBIOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg, a nombre de Laboratorios
Andromaco S.A., para los efectos de su importacién y venta en el pais; fabricado y
procedente de Laboratorios Blispack S.A.. Buenos Aires, Argentina, en las condiciones
que se indican;

a) Este producto serd importado a granel y envasado por el Laboratorio de
Produccion de propiedad de Laboratorios Andromaco S.A., ubicado en Avda. Quilin
N° 5273, Santiago, quien efectuara la distribucién y venta como propietario del registro
sanitario.

i

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

Cada comprimido recubierto contiene:

Niicleo:

17-B-estradiol micronizado 1,0000 mg + 2% exceso.
Lactosa monohidrato 61,0800 mg

Celulosa microcristalina 7,8200 mg

Polividona 4,0000 mg
Croscarmelosa sodica 4,0000 mg
Laurilsulfato de sodio 0,8000 mg

Estearato de magnesio 0,8000 mg

Didxido de silicio coloidal 0,4000 mg

Polisorbato 80 0,0800 mg
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Recubrimiento:

Hipromelosa 0,9064 mg
Laurilsulfato de sodio 0,1008 mg
Didxido de titanio 0,9928 mg

¢) Periodo de eficacia; 24 meses, almacenado a no més de 25°C.

d) Presentacién: Estuche de cartulina estucada impreso, que contiene 28, 30, 56 '
6 60 comprimidos recubiertos en blister pack de PVC y/o PVDC
incoloro o ambar y aluminio termosellable impreso.

Muestra médica:. Estuche de cartulina estucada impreso, que contiene 2, 4, 5, 6,
10, 12, 14, 20, 25, 28, 30, 56 6 60 comprimidos recubiertos en
blister pack de PVC y/o PVDC incoloro o 4mbar y aluminio
termosellable impreso.

: Envase clinico; Caja de cartén etiquetada, que contiene 50, 100, 200, 300, 400,
500 6 1000 blister pack de PVC y/o PVDC incoloro o ambar y
aluminio termosellable impreso con 28 6 30 comprimidos
recubiertos cada uno.

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

¢) Condicidn de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECBVHENTOS
TIPO A”. '

2 - Los rétulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucion, copia del cual
se adjunta a ella para su cumplimiento. Temendo presente que este producto se
individualizard primero con el nombre comercial o de fantasw. CYCLOBIOL, seguido a
continuacién en linea inferior e inmediata del nombre genérico ESTRADICL, en
caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto los Arts. 49°y 52°
del R'eglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos. .

3.- Bl uso del nombre CYCLOBIOL, es de exclusiva responsabilidad del titular
del registro sanitario, por no acreditar marca registrada.

4.- Las indicaciones aprobadas para este producto son:

e Tratamiento de sintomas vasomotores moderados a severos asociados a la
menopausia y prevencion de la osteoporosis.

e Tratamiento de atrofia vulval o vaginal

e Hipoestrogenismo debido a hipogonadismo, insuficiencia ovarica primaria © -
castracion.

e Tratamiento paliativo de cancer de mama metastasico

e Tratamiento paliativo de carcinoma de prostata avanzado andrégeno dependiente.
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5 - Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al

anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion debers comunicarse oportunamente a
este Instituto.

6.- Laboratorios Andrémaco S.A., se responsabilizard del almacenamiento de los
graneles y control de calidad del producto a granel y terminado envasado, debiendo
inscribir en el Registro General de Fabricacién las etapas ejecutadas, con sus
correspondientes boletines de analisis.

l7’.— El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Pablica
de Chile el uso y/o disposicion de las partidas internadas del producto, para permitir su
distribucién y venta, en conformidad a las disposiciones de la Ley N° 18164 y del
Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud.

8.- Laboratorios Andrémaco S.A., deberd comunicar a este Instituto la
comercializacion de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a las
disposiciones de la presente Resolucién, adjuntando una muestra en su envase definitivo.
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