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Bll-Y/Ref.:1158/00

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidn de Alpes Chemie S.A.,
por la que solicita registro sanitario del producto farmacéutico DAGOTIL

SOLUCION ORAL PARA GOTAS 1 mg/mL, para los efectos de su fabricacidn y
venta en el pais; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y
102° del Cbédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de
Contr¢l de Productos Farmacéduticos, Alimentos de Uso Médico vy
Coaméticos, aprobados por el decreto supremo N® 1876 de 19985, del
Ministerio de Salud y 1los 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 ] O N

1.—- INSCRIBASE en el [HKegistro Nacional de Productos
Farmaceuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosmeticos bajoc el
N° P-7157/00, el producto farmacéutico DAGOTIL SOLUCION ORAL PARA GOTAS
1 mg/ml. a nombre de Alpes Chemie S.A.,, para los efectos de su
fabricacién y venta en el pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera fabricade como producto terminadc vy
envasado por el Laboratorio de Produccidn de propiedad de Instituto
Farmacéutico Labomed S.A., ubicado en Panamericana Norte Km 21.5, Lampa,
Santiago, y distribuido por Laboratorio Volta Ltda., ubicado en calle

Juan Miranda N°® 1076, Santiago, por cuenta de Alpes Chemie S.A., como
propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde & la siguiente composicidn y
en la forma que se sefala:

Cada 100 mL de solucién contiene:

Risperidona 100 mg
Acido tartarico

Acido benzoico

Hidréxido de sodio para ajuste de pH

Agua purificada c¢.s.p.

c) Perfodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no mas de 25°C.

d} Presentacibén: Estuche de cartulina litografiado con frasco
de vidrio de c¢olor ambar con tapa piifer
plateada y gotario plastico incluido, con
etiqueta impresa que contiene 5, 10, 1%, 20,

25, 30, 35, 40, 45, 50, %5 & 60 mL de solucidn
para gotas.
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Muestra médica: Estuche de cartulina 1litoprafiada c¢on frasco
de vidrio de c¢olor ambar con tapa piifer
plateada y gotario plastico incluido, con
etiqueta impresa que contiene 4- 2,5~ 3~ 3,5-
A4— 4,5- 55— H- 8~ 10~ 12- 14- 1B« 16~ 18- 20~
2% 6 30 mL de solucidn para potas.

Envase c¢linico: Caja de cartdn etiquetada con frasco de vidrio

de color ambar c¢on tapa pilfer plabkeada Yy
gotario plastico  incluido, con etiqueta
impresa que contiene 5, 10, 1%, 20, 2%, 30,

oF

35, 40, 45, 50, 55 & 60 mL de solucidn para
gotas.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de 108
Establecimientos Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES".

e) Condicidn de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO A",

2.—- Los rétulos de los envases y folleto de informacidn al
profesional aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribuecién a lo aceptado en el anexo timbrado de 1a presente
Resolucidn, copia del cual se adjunta a ellia para su cumplimiento,
Teniendo presente que este producto se individualizara primero con el
nombre comercial o de fantasia DAGOTIL, seguido a continuacidn en linea
inferior e inmediata del nombre pgenérico RISPERIDONA, en caracteres
claramente legibles, sin perjuicio de respetar 1o dispuesto en los Arts.

48° y 52° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.,

3.- La marca DAGOTIL se encuentra inscrite bajo el N° 484.300

en a1l Registro de Marcas Comerciales del Ministerio de Economia, Fomento
y Reconstruccidn.

4.~ La indicacldn aprobads para este producto es:
- Tratamiento de la psicosis esquizofrénica crédnica y aguda.
— Tratamiento de las alteraciones del comportamiento en pagientes con

demencia en los cuales sintomas como agresividad, alteraciones de la
actividad o sintomas psicdticos son prominentes.

5,—- lLas especificaciones de c¢calidad del producto terminado
deberan conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacidn
deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.
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&.-~ Institute Farmacéutico Labomed S.A., se responsabilizara
del almacenamiento y del control de calidad de materias primas, material
de envase-empaque, producto en proceso y terminadoe envasado, debiendo
ins¢ribir en el Registro General de Fabricacidén las etapas ejecutadas,
con sus correspondientes boletines de analisis, sin perjuicio de la

responsabilidad que le compete al mandante Alpes Chemie 5.A., como
propietaria del Registro Sanitario.

7.- La prestacidén de servicios autorizada debera figurar en los
rétules, individualizando con su nombre y direccién a la firma

fabricante, debiendo anotar ademds el N° de partida o iote
correspondiente.

8,- Alpes Chemie S.A. deberd comunicar a este Instituto 1ia
comercializacién de la primera partida ¢ serie que se fabrique, de

acuerdo a las disposiciones de la presente Rescluecidn, adjuntando una
muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

"DR. L. GONZALO NAVARRETE MUNOZ
DIRECTOR

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION:

- Alpes Chemie 5.A,

- Instituto Farmacéutico Labomed S.A.
- Laboratorioc Volta Ltda,

- Direccidén 1.5.P.

-~ Sub-Depto. Registro
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NO Ref.:N688367/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 20342/15
RSA Santiago, 13 de noviembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a solicitud de D. Maria Isabel Massu Alamo,
Responsable Técnico y D. Sergio Cedano Rivera, Representante Legal de Pharma Investi De Chile
S.A., ingresada bajo la referencia N° N688367, de fecha de 3 de agosto de 2015, mediante |a
cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico DAGOTIL SOLUCION
ORAL PARA GOTAS 1 mg/mL (Risperidona); el pago de los derechos arancelarios
correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N© 2015080373892925, emitido por
Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 3 de agosto de 2015, de D. Maria
Isabel Massu Alamo, Responsable Técnico y D. Sergio Cedano Rivera, Representante Legal de
Pharma Investi De Chile S.A., se solicitd la renovacidon del registro sanitario del producto
farmacéutico DAGOTIL SOLUCION ORAL PARA GOTAS 1 mg/mL (Risperidona), concedido por este
Instituto de Salud Publica mediante la resolucion exenta N° 8524, de fecha 30 de octubre de
2000.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2015080373892925, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 3 de agosto de 2015;

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 Pharma Investi De Chile S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacién
DAGOTIL SOLUCION ORAL PARA GOTAS 1 F-7157/10 F-7157/15 30-10-2015
mg/mL (Risperidona)

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: 15BC1B75E6EFFD5D03257EFC00677796
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 30 de octubre de 2020, 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

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Codigo de Verificacion: 15BC1B75E6EFFD5D03257EFC00677796





