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SANTIAGO

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Medipharm S.A. por la
gque solicits  registro sanitario del producto farmacéutico TRONSALAN COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 100 mg, para los efectos de su fabricacion y venta en el pais. el gue seri
fabricado por Farmindustria S.A. y/'o Pharma Group S AL de acuerdo o convenio notanal de
fabricacitn suserito entre las partes; ¢l pcuerdo de la Vigesimo Novenas Sesion de Evaluacim de
Productos Farmaccuticos Similares, de fecha 08 de Oetubre del 2005 el Informe Técnico
respeclivio:

FENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94" y 102" del Codigo
Sanitario: del Reglamente del Sistema Nacional de Control de Productos  Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico vy Cosméticos, aprobado por el decreto suprema 1876 de 1993, del
Mlimisiorio de Salud v los arbiculos 37 letra b ¥ letra b)) del decreto ey N 2763 de 1979,
dicto la signiente

R E'S 0 L uocCil-0g N

| - INSCRIBASE en el Registro Macional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de
Lisp Médico v Cosméticos bajo el N° F-13.234/03, ¢l producte farmaccutice TRONSALAN
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg, a nombie de Medipharm 5.A L para los efectos de
su fabricacion v vents en el pais. en las condiciones gue s indican:

a) EFste producta serd fabricado come producto terminade por los Laboratorios de
Produccion de propiedad de Farmindustria 5.4 y/o Pharma Groop 5 AL ubicados en Caming a
Melipilla 7073 v Camino a Mclipilla 6873, Cerrillos, Santiago respectivamente, por cuenta de
Medipharm 5 A quicn efectuara la distribucion y venta comao propietano del registro sanitano

by La Formula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que se
sehinla

Caila comprimido recubierto contivne:
Mieleo:

razodona clorhidratay [HEDD mg+ 2% exceso
Almidon de maite

Almidon glicolato de sodio

Polividona k-30

Estearato de mngnesioe

|aciosa monchidraie s p

Hecubrimientn:

* Recubrimiento polimdérico blanco (Opadry Blanco ¥'5-1-7003) 2000 mge
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+ composicion del recubrimiento polimérico blanco (Opadry Blanco ¥'S-1-7003):

Mipromelosa
[Fioxido de bianio
Macrogal 400
Polisorbato 80

e} Periodo de ¢licacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C.
d) Presentacion: Estuche de cartuling impreso, gue contiene 100 15, 20 o 30,
comprimidos recubierios en blister pack compuesto par Eimina
de PYC  ambar termoformade v sellado con film de aluminio

IMPresi.

Muestra médica;,  Estuche de cartuling impreso, que contiene 2. 3. 4. 5 0 6
comprimidos recubiertos en blister pack compuesto por laming
de PVC ambar termofermado v sellado con film de aluminice
LTS,

et Condicion de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
AT

2 - Los rotulos de los envases,  folleto de informacion al profesional v follete de
informacion al paciente aprobados, deben cormesponder exactamente en su lexto vy distribucion a
lo autorizado en ¢l anexc timbrado de la presente Resolucion, copia del cual se adjunta a clla
para su cumplimento,  Teniendo preseate que este producto se individualizard primero con el
nombre comercial o de fantasia TRONSALAN, sepuido a continuscion en linea inferior e
inmediata del nombre gencérico TRAZODONA, en caracteres claramente legibles. sin perjuicio
de respetar lo dispuesto on los Ars. 497y 327 del Reglamento del Sistema Nacional de Control
de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

1- Lo marca TRONSALAN, se encuentra inserita bajo el N° 417.454, en el Registro de
Marcas Comerciales, del Ministerio de Economia. Fomento v Reconstruccion.

4- La indicacion aprobada para esle producte es: “Troamiento de los episodios
depresivos mavores con o sin ansicdad manifiesia”

4= Las especificaciones de calidad del producto terminado deberdn conformar al ancxo
timbrado adjunto v cualguier moditicacion deberd comunicarse oporiunamente o este Instituto.
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fi- Farmindustria S.A. wio Pharma Group S.A. sc responsabilizarh,  coando
corresponda, del almacenamiento v control de calidad de materias primas. material de envase-
empagque, producto en proceso ¥ terminado envasado, debiendo inseribir en el Registro General
de Fabricacion las etapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines de analisis, sin peruicic
de la responsabilidad que le compete a Medipharm S.A_, como propietario del registro sanitaro.

7.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rotlos, individualizando
con su nombre v direccion a la firma fabricanie. debiendo anotar ademas el namero de partida o
seric correspondicnte.

K- El titular del registro sanitario, o quien comresponda, deberi salicitar al Instituto de
Salud Pablica de Chile el uso vio disposicicn de las materias primas, para peemitie su distribucion
v venta, en conformidad a las disposiciones de la Ley N7 18164 v del Decreto Suprema N° 1876
de 1995 del Ministerio de Salud.

¥ - Medipharm S.A.,  debera comunicar a este Instituio la comercializacion de la
primera partida o seric que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucion,

adjuntando una muestra en su envase delinitivo.

ANOTESE Y COMUMNIOLUESLE
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