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NO Ref.:N735242/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 2016/16
GZR Santiago, 28 de enero de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Rodrigo Aquiles Jara Morales,
Responsable Técnico y D. Joao Marques Simoes, Representante Legal de Laboratorios Andromaco
S.A., ingresada bajo la referencia N© N735242, de fecha de 6 de enero de 2016, mediante la cual
solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico ACIDO VALPROICO
SOLUCION PARA GOTAS ORALES 375 mg/mL; el pago de los derechos arancelarios
correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N° 2016010696171523, emitido por
Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 6 de enero de 2016, de D. Rodrigo
Aquiles Jara Morales, Responsable Técnico y D. Joao Marques Simoes, Representante Legal de
Laboratorios Andrémaco S.A., se solicité la renovacién del registro sanitario del producto
farmacéutico ACIDO VALPROICO SOLUCION PARA GOTAS ORALES 375 mg/mlL, concedido por este
Instituto de Salud Publica mediante la resolucidn exenta N° 4144, de fecha 17 de marzo de
1995.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2016010696171523, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 6 de enero de 2016;

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 Laboratorios Andrémaco S.A., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
ACIDO VALPROICO SOLUCION PARA GOTAS F-11377/11 F-11377/16 17-03-2016
ORALES 375 mg/mL

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:
Cddigo de Verificacion: 50E26B243E5A4C2503257F4800635282



Instituto de
Salud Publica
& B > Miraceno de Salud

Gobinrne de Chile

3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 17 de marzo de 2021, 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

Q.F. XIMENA GONZALEZ FRUGONE

JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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Ref.: 5365/94
07/03/95
SS0/YGF/CGDR/ spp

SANTIACC,

VISTO ESTQOS ANTECEDENTES: iz presentacién del Quimico
Farmac€utico, Director Técnice v en representacidn de 1a firma
Leboratorios Andrémaco S.A., por la que solicita registro del producte
farmacéutico VALPRESOR, SOLUCION PARA GOTAS ORALES 375 rg/ml, para los
efectos de su fabricacién y venta en el pafs; el Informe T&cnice

respectivo; ¥

TENIENDO PRESENTE: lag disposiciones del C6digo Sanitario,
decreto con fuerza de ley N° 725 de 1968; del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacfuticos, Alimentos de Uso Médico
¥y Cosméticos y del Reglamento de Farmacias, Drogueriss, Almacenes
Farmacéuticos 7 Botiguines Autorizados, aprobados por los decretos
supremos N°s. 435 de 1981 y 488 de 1984, respectivamente, ambos del
Minigterio ce Salud; y en uso de las facultades que me confieren la
letra b) del Art. 39° del decreto ley N° 2763 de 1979, el decreto
supremo N° 72 de 1980 del Ministerio de Salud y la Resolucifn N° 027 de
1980 del Instituto de Salud PGblica de Chile, dicto la siguiente:

l.— TINSCRIBASE en el FRegistro Nacional de Productos
Farmac&uticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el N°38.181, sl
producto farmacéutico VALPRESOR, SOLUCION PARA GOTAS ORALES 375 mg/mi, 2
nombre de la firma Leboratorics Andrémaco S.A., para los efectos de su
fabricacién y venta en el pafs, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serf fabricado como producto terminado
envasado por el Laboratoric de Produccibn de propiedad de 1la firma
Lazboratorios Andrémaco S.A., ubicado en Avda. Vicufia Mackenna MN°¢ 3451,
Santiago, quien efectuard la distribuecidn v venta, como propietaria del
rezistro sanitario.

b) La férnmula aprobada corresponde & la siguiente composicién y
an lz forma gque se sefiala:

Cada 100 ml de solucidn contiene:

Valproato de sodic 43,221 ¢
{(Equivalente a 37,5 g de Acido Valproico)

Glicerina 10,000 g
Sorbitol solucidn 70% 35,000 g
Sacarina sédlca 0,100 g
Hetilparabeno G,120 g
Propilparabeno ¢,080 g
Colorente amarillo FD&C M° 6 0,010 g
Esencia de guinda 0,500 ml
Hentol . 0,050 g
Agua purificada CeSaDe 10G,00C ml

c) Perfodeo de eficacia: 24 mesges.




¢) Presentacifn: Estuche de cartuline impresc, que contiene
frasco gotarioc impresc con 10, 15, 20, 25 &
30 ml de solucién.,

Envase clinico: Caja de cartén etiguetada , que contiene 25
&8 S0 frascos gotarios impresos, con 10, 15,
20, 25 6 30 ml de solucidn.

Logs envases clinicos estfn destinados al uso exclusive dJde los
Establecimientos Asistenciales y deberfin llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALESY.

¢) Condicién de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO A™.

2.~ Los rbtulos de los envases aprobados, deben corresponder
exactamente en su texto y distribucién a 1o aceptado en el zanexo
timbrado de la presente Resolucién, copia del cual ze amdjunta 2 ella
para su cumplimiento. Teniendo presente que este producto se
individuslizaré primero con el nombre comercial o de fantasfa VALPRESOR,
seguido a continuacién en lfnea inferor e inmediata del nombre genérica
ACIDO VALPROICO, en caracteres cleramente legibles, sin perjuicic de
respetar jo dispuesto an loa Arts. 46° y 438° del Reglamento del Sistema
Naclonal de Control de Productos Farmacuticos, Alimentos de Uso Nédico
y Comméticos.

3.~ La marce VALPRESOR se encuentra inscrite bajo el N°® 362.320
en el Registro de Marcma Comerciales del Ministerio de Economfe, Fomento
¥ Reconstruceldn,

4.~ Las espacificaciones de calidad del producte terminado
deberfin conformar =al anexo timbrado adjunte y cualquier modificecidn
deberf comunicarse oportunamente a este Instituto.

8.- Laboratorios Andrémace S$S.A., deberi comnicar a este
Instituto la comercializacién de ia primera partida o seris que se
fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucidn,
adjuntando una muestra en su envase definitivo.
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DR\, Q.F . ¥CARLDS ALVAREZ MAC-LEAN
JEFE DRPARTARENTO CONTROL NACIONMAL
INSTITUTO PE SALUD PUBLICA DE CHILE
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DISTRIBUCION:
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