Salyd Piblica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

CONCEDE A LABORATORIO VOLTA S.A.,, EL

REGISTRO SANITARIO N° F-19293/12 RESPECTO
HRL/GCHC/HNH/spp DEL PRODUCTO FARMACEUTICO CARBONATO DE
NO Ref.:RF296432/11 LITIO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg.

RESOLUCION EXENTA RW N° 4280/12
Santiago, 9 de marzo de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Laboratorio Volta S.A., por la
que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefalado en el articulo 420 del D.S. N©
1876/95, del Ministerio de Saiud, para el producto farmacéutico CARBONATO DE LITIO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg, para los efectos de su importacion y distribucién
en el pais, el que sera fabricado y procedente de Eurofarma Laboratorios Ltda, Brasil, de
acuerdo a convenio de fabricacidén suscrito entre las partes; el acuerdo de la Sexta Sesion de
Evaluacion de Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 23 de febrero de 2012; el
Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94¢ y 102° del Caédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud vy los articulos
599 Jetra b) vy 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta NO 334 del 25 de febrero 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto ia siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el No©
F-19293/12, el producto farmacéutico CARBONATO DE LITIO COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 300 mg, a nombre de Laboratorio Volta S.A., para los efectos de su
importacién y distribucidn en el pais, el que sera fabricado y procedente de Eurofarma
Laboratorios Ltda, ubicado en Rodovia Castello Branco Km 35,6, Itapevi, Sao Paulo, Brasii,
en las condicicnes que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado con reacondicionamiento
local por el Laboratorio de Produccién de propiedad de Laboratorio Volta S.A., ubicado en
Camino a Melipiila N° 7073, Santiage, Chile y distribuido por la Drogueria de propiedad de
Laboratorio Volta S.A., ubicada en Caupolican N° 9192, Bodegas D, E, F y G, Quilicura,
Santiago, por cuenta de Laboratorio Volta S.A., como propietario del registro sanitario. El
reacondicionamiento local serd efectuado por el Laboratorio de Produccidn de propiedad de
Famindustria S.A., ubicado en Caminc a Melipilla N° 7073, Cerrillos, Santiago y consistira en
adecuar ef envase secundario a las exigencias sanitarias vigentes.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la forma que se
sefala:

Cada comprimido recubierto contiene:

Nicleo:

Carbonato de litio 300,00 mg
Povidona {K30) 1,52 mg
Almidén pregelatinizado 24,00 mg
Almidon de maiz 62,28 mg
Almiddn glicolato de sodio 4,00 mg
Lauril sulfato de sodio 4,00 mg
Talco 0,20 mg
Estearato de magnesio,vegetai 4,00 mg
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Recubrimiento:

Dioxide de titanio 3,20 mg
Talco C.S.
Mezcla de Hipromelosa y macrogol (mezcla 91:9) 7,81 mg

Materia prima utilizada v eliminada durante el proceso de fabricacién:
Agua purificada

¢) Periodo de Eficacia Provisorio: 24 meses, almacenado a no mas de 30 °C.

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en el punto 4, numeral 5 de la
Resolucion Exenta N° 1.773/06, debera presentar los resultados del estudic 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 resolucion.

d) Presentaciones:

Venta Publico:  Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister de Aluminig/PVC transparente, incoloro, impreso, con 5 a
60 comprimidos recubiertos, mas folleto de informacién al
paciente.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister de Aluminio/PVC transparente, incoloro, impreso, con 5 a
25 comprimidos recubiertos, mas folleto de informacion al
paciente.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que contiene
blister de Aluminio/PVC transparente, incoloro, impreso, con
100 a 1000 comprimidos recubiertos, mas folleto de informacion
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 MEDICO-ASISTENCIALES”.

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

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto vy
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.

3.- La indicacion aprobada para este producto es: “Indicado en el tratamiento y
terapia de mantencion de los episodios maniacos de la enfermedad bipolar tipo I v II en
pacientes mayores de 12 ainos”.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al
anexo timbrado adjunto v cualquier modificacién deberd comunicarse oportunamente a este
Instituto.

5.- Laboratorio Volta S.A. se responsabilizara de la calidad del producto que importa
y distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
distribucién en los Laboratorios Externos de Control de Calidad de propiedad de
Farmindustria S.A.; y/o Condecal Ltda.; y/o M. Moll & Cia. Ltda.; y/o Laboratorio Externo de
Control de Calidad de la Pontificia Universidad Catoélica, segun convenio notarial de
prestacion de servicios, quienes seran responsables, cuando corresponda, de la toma de
muestras del producto a analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a
Laboratorio Volta S.A., como propietario del registro sanitario.
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6.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rétulos,
individualizando con su nombre y direccion al fabricante, importador vy distribuidor,
debiendo anotar ademas el nimero de partida o serie correspondiente.

7.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso vy disposicion de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones de
la Ley N°18164 vy del Decreto Supremo N°1876 de 1995 del Ministerio de Salud.

8.- Laboratorio Volta S.A., deberda comunicar a este Instituto la distribucién de la
primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente
Reseclucion, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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