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INSTITUTD DE SALUD
COBIERNO DE CHILE PUBLICA DE CHILE
HMINISTERIO DE SALUE

CONCFEDE A ALPES CHEMIE S.A. EL
REGISTRO SANITARIO  F-14910/05,

o | | RESPECTO DEL PRODUCTO
YPATTA AMM:CSBgdr FARMACEUTICO CARBORON
Bli/Ref.: 1412/05 COMPRIMIDOS 300 mg.
RESOLUCION EXENTA N°
SANTIAGO, Y N e
/ [ ! _;Ll _j"'zh;‘;,“‘r!

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Alpes Chemie S A, panTa que
solicita  registro sanitario, de acuerdo a lo senalado cn ¢l articulo 42°  del D.S. N® 1876/95, dcl
Ministerio de Salud, para ¢l producto farmacéutico CARBORON COMPRIMIDOS 300 mg, para los
electos de su fabricacian y venla en el pais, ¢l que scra tabricado por Instituto Farmacéutico Labomed
S.A. y/o Instituto Bioguimico Beia S A, y/o Farmindustria S AL, de acucrdo @ convenio de fabricacion
suscrito entre las partes; ¢l acuerdo de la Oclava Scsidn para Evaluacion de Producios Farmacdéuticos
Similares, de fecha 17 de Marzo de 2005; ¢l Informe Técnico respectivo; v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de os articulos 94° y 102° del Cédigo Sanitario:
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por ¢l

decreto supremo 1876 de 1995, del Mimisierio de Salud y los articulos 37° letra b) v 39 jctra b) del
decreto tey N© 2763 de 1979, dicto la siguiente:
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I - INSCRIBASE ¢n ¢l Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo ¢ N° F-
14910705, cl producto larmacéutico CARBORON COMPRIMIDOS 300 mg. a nombre de Alpes
Chemie S.A., para los cfeclos de su fabricacion v venta en el pais, el que sera {abricado por Instikuto

Bioguimico Bma S.A. vio Inshitute Farmacéutico Labomed S.A. y/o Farmindustria S.A., en las
condiciones que sc indican:

a) Este producto sera fabricado como producto ierminado por los Laboratorios de Produccion
de propiedad de Instituto Farmacéutico Labomed S AL v/o Instituto Biogquimico Beta S AL vio
Farmindustria S.A., ubicados en Panamericana Norte Km 21,5, Lampa. Avda. Las Américas N° §R(),
Cerrillos ¥y Camino a Mclipilla N® 7073, Cerriltos, Santiago, respectivamente v distribuido por
Droguenia Valta S AL, ubicada en José Miguel Carrera 14-A, Colina, Santiago, por cuema de Alpes
Chemie S.A., propietaria del registro santtano.

a4

b) La {ormula aprobada corresponde a la siguiente composicion y cn la torma que s¢ senala:

Cada comprimido contiene:

Carbonato de litio 300 mg
Lauril sulfato de sodio

Celulosa microcristalina pH 101

Almidon glicolato de sodio (Primogel)

Gelatina polvo

Dioxido de silicio colodal (Aerosil 200)

Croscarmelosa sodica

Estearato de magnesio
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d} Presentucion:  Estuche de cartulina, conteniendo 10, 20, 30, 40, 5Q, 60, 70, 80, 90 & [N}
comprimidos. en blister PVDC /7 Aluminio transparenic o ambar, rotulado.
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GOBIERNO DE CHILE

L (Cont. Res. Reg, F-149H)03)

MINISTERIO DE SALUD

Envase clinico:  Estuche de cartutina, conteniendo SO0, 600, 700, 800, 900 & 1000
comprimidos. ¢n blister PVDC - Aluminio transparente o ambar, rotulado,

Los envases climcos estan destinados al use exclusive de los Establecimienios Asistencales v
deberan  llevar en forma  destacada  la levenda “ENVASE  CLINICO  SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALLRS™.

¢) Condicion de ventg: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A7

2.- Los rotulos de Jas envases, folcto de informacion al profesional y folleto de inlormacion
al pacicnie aprobados. deben corresponder exactamente en su texto y distribucion a lo aceptado en el
ancxo Umbrado de la presente Resolucion, copia del cual se adjunia a clla para su cumphimiento.
Teniendo presente que este producto se individualizard primero con la denominacion CARBORON,
seguido @ continuacion en linca inferior ¢ inmediata del nombre gencrico CARBONATO DE
LITYHO, cn caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar 1o dispuesto ¢n los Arts, 49y 527
de) Reglamento del Sistema Nacional de Control de Producios Farmacéuticos.

3.- 1.as indicaciones aprobadas para cste producto son: “Tratamiento y lerapia de manienaion
de los episodios maniacos de la enfermedad bipolar tipo I v 1l en pacientes mavores de 12 anos™.

4,- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al anexo
timbrado adjunto v cualquicr modificacion deberd comunicarse oporlunamente a este Insututo,

5.- L prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rotulos. individualizando con
sus nombres v direcciones a los fabricanies y distribuidor. debiendo anmar ademas ¢l nimuero de
partida o scrie correspondiente.

6.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Pablica de Chile ¢l uso
v disposicion de las materias primas, on conformidad a las disposiciones de la Ley N® 18164 v del
Decreto Supremo N© 18376 de 1995 del Mimisterio de Salud.

7.. Alpes Chemic S.AL deberd comunicar a este lnstitule la primera pirtida o serie que se
importe de acucrdo a las disposiciones de la presente Resolucion. adjuntando una muesitg ¢n su
vivase delinitivo,

ANOTESE Y COMUNIQUESE

; - i ?(f‘_ ¢

| L [

| *'L.-* ; , 4 NP I ,

DRA. QF. PAMELAMILLA NANJAR(
DIRECTORA

| INSTITUTO DE. SALUD PUBLICA DE CHILE
ISTRIBUCION: - //**"
. Interesado - o

Mireccinn 1.5 P
ISP

Seccion Regisira
Lonidad de Provesaon
Achn

“Yaimsito Fe.



