GCOBIERNG DL INSTITUTO DE SALUD

CH “_E ‘ PUBLICA DE CHILE

CONCEDE A INTERPHARMA S.A., EL
REGISTRO SANITARIO N° F-18443/10
RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO TRIGILAB 50

' . COMPRIMIDOS 50 mg.
N° Ref.:RF223111/10 '

MLPV/FKV/spp

Resolucion RW N° 16354/10
Santiago, 14 de diciembre de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Interpharma S.A., por la que
solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 42° del D.S. N° 1876/95, del
Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico TRIGILAB 50 COMPRIMIDOS 50 mg, para
los efectos de su fabricacién y distribucion en el pais, el que serd fabricado por Instituto
Bioquimico Beta S.A., de acuerdo a convenio de fabricacion vigente suscrito entre las partes; el
acuerdo de la Cuadragésimo Primera Sesién de Evaluacion de Productos Farmacéuticos
Similares, de fecha 10 de diciembre de 2010; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 2291 del 2009, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N°
F-18443/10, el producto farmacéutico TRIGILAB 50 COMPRIMIDOS 50 mg, a nombre de
Interpharma S.A., para los efectos de su fabricacién y ‘distribucion en el pais, en las
condiciones que se indican:

a) Este producto serd fabricado como producto terminado por el Laboratorio de
produccién de propiedad de Instituto Bioquimico Beta S.A., ubicado en Av. Las Américas N°
580, Cerrilios, Santiago, Chile, y distribuido por la droguerfa Interpharma SA, ubicada en
Camino a Melipilla N°6873, Cerrillos, de propiedad del titular del registro sanitario.
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c) Periodo de Eficacia Provisorio: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C.

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefalado en punto 4, numeral 5 de la
Resolucion Exenta 1.773/06, deberd presentar los resultados del estudio de estabilidad a
tiempo real, para respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo maximo de 2
anos, a partir de la fecha de la presente resolucién.

d) Presentaciones:

Venta Publico:  Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister de PVC transparente incoloro/Aluminio impreso, con 1 a 90
comprimidos, mas folleto de informacion al paciente.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister de PVC transparente incoloro/Aluminio impreso, con 1 a 50
comprimidos, mas folleto de informacién al paciente.

Envase Clinico: Caja de carton rotulada, debidamente sellada, que contiene
estuches de cartulina impresa con blister de PVC transparente
incoloro/Aluminio impreso, con 100 a 1000 comprimidos, mas
folleto de informacién al paciente.

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 MEDICQO-ASISTENCIALES”.

e) Condicion de venta: Receta Médica en Establecimientos Tipo A.

2.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucion
a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de los cuales se
adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 49° del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos
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3.- La indicacién aprobada para este producto es: “ // s
rd
I / /
Epilepsia: i
Uso combinado: N \
Lamotrigina esta indicado como terapia adjunta en crisis parciales en/pacientes adultos”) y\n N
pediatricos de 2 afos de edad o mayores. / \.\
Lamotrigina también esta indicado como terapia adjunta en las crisis generalizadas, |nclu1das N \
las convuisiones tonico- clonicas y las asociadas al Sindrome de énnox-Gastaut en-pacientes N
adultos y pediatricos de 2 afnos de edad o mayores. / / \\
// /

\
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Monoterapia:

Lamotrigina esta indicado en monoterapia en pacientes adultos con crisis parciales en las crisis
generalizadas, incluidas las convulsiones tonico- cldnicas y las asociadas al Sindrome de
Lennox-Gastaut y que estan en tratamiento con un solo medicamento anticonvulsivante
inductor enzimatico.

La seguridad y eficacia de Lamotrigina no ha sido establecida en los siguientes casos:
1. Como monoterapia inicial

2. Para conversion a monoterapia a partir del tratamiento con un anticonvulsivante no inductor
enzimatico (Ej: Valproato).

3. Para conversién simultanea a monoterapia a partir de un tratamiento previo con dos 0 méas
medicamentos anticonvulsivantes.

4. En pacientes menores de 16 afios, a excepcion de aquellos con crisis parciales y crisis
generalizadas asociadas al sindrome de Lennox-Gastaut.

Trastorno Bipolar
Adultos de 18 afios y mas afios de edad.

Lamotrigina esta indicado para el tratamiento de mantencién del desorden bipolar tipo | para
disminuir la frecuencia de aparicién de trastornos del animo (depresion, mania, hipomania,
episodios mixtos)”.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberén conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacion debera comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- Instituto Bioquimico Beta S.A., se responsabilizara del almacenamiento y control de
calidad de materias primas, material de envase-empaque, producto en proceso y terminado
envasado, debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacion las etapas ejecutadas, con
sus correspondientes boletines de andlisis.

6.- Interpharma S.A. ordenara a Laboratorios Davis S.A. y/o Instituto Bioquimico Beta
S.A., efectuar las operaciones analiticas correspondientes, la toma de muestra del prodtcto, el
control de calidad del producto terminado, antes de su distribuciéon, de acuerdo a convenio
notarial suscrito entre las partes, sin perjuicio de la responsabilidad que e compete al titular del
registro sanitario.
7.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rétulos, individualizando /
con su nombre y direccién al fabricante y distribuidor, debiendo anotar ademas el nimero de
partida o serie correspondiente.

8.- El titular del registro sanitario, o quien corresponda, debera sohcutar al_Instituto_de
Salud Publica de Chile el uso y disposicion de las materias primas e/en { conformidad a /Ias
disposiciones de la Ley N°18164 y del Decreto Supremo N°1876 de 1995 del Ministefio de

Salud. /
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9.- Interpharma S.A., deber4 comunicar a este Instituto la distribucion de la primera
partida o serie que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucion,
adjuntando una muestra en su envase defipitivo.
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