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ENSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE
CONCEDE A GLAXOSMITHKLINE CHILE
FARMACEUTICA LTDA., EL REGISTRO
SANITARIO  F-18.358/10, RESPECTO  DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO DUODART
CAPSULAS CON CAPSULA BLANDA Y
GRANULOS ENTERICOS DE LIBERACION
PROLONGADA.
GCHC/FME/spp
B11/Ref.: 4435/10 7611 201006 )
RESOLUCION EXENTAN® ™" 11860 /,,ﬁ?-
SANTIAGO,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de GlaxoSmithKling Chile
Farmacéutica Ltda., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefalado en el
articulo 30° letra e) del DS 1876/95 del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico
DUODART CAPSULAS CON CAPSULA BLANDA Y GRANULOS ENTERICOS DE
LIBERACION PROLONGADA, para los efectos de su importacion y distribucién en el pais,
el que sera fabricado y procedente de Catalent Germany Schorndorf GmbH, Alemania, de
acuerdo a convenio de fabricacion suscrito entre las partes; el Oficio Ordinario N° 2724 de
fecha 5 de Noviembre de 2010; la carta respuesta de fecha 9 de Noviembre de 2010; el
acuerdo de la Séptima Sesion de la Comision de Evaluacion de Productos Farmacéuticos
Nuevos, de fecha 27 de Agosto de 2010; el informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los arficulos 94° y 102° del Codigo
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 DFL. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 2291 de 2009, del Instituto de Salud Publica de Chile dicto la siguiente:
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1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmaceéuticos bajo el N°
F-18.358/10, el producto farmacéutico DUODART CAPSULAS CON CAPSULA BLANDA
Y GRANULOS ENTERICOS DE LIBERACION PROLONGADA, a nombre de
GlaxoSmithKline Chile Farmacéutica Ltda., para los efectos de su importacion vy
distribucién en el pafs, fabricado y procedente de Catalent Germany Schorndorf GmbH,
ubicado en SteinbeisstraBe 1y 2, 73614, Schorndorf, Alemania, en las condiciones que se
indican:

a) Este producto serd importado como preducto terminado y distribuido por
GlaxoSmithKline Chile Farmacéutica Ltda., ubicado en Lo Boza 8395, Mobdulo A-8,
Pudahuel, Santiago; acondicionado localmente por los Laboratorios de Produccién de
propiedad de Instituto Bioquimico Beta S.A., ubicado en Avda. Las Américas N° 580,
Cerrillos, Santiago y/o Novofarma Services S.A., ubicado en Victor Uribe 2300, Quilicura,
Santiago y/o Laboratorios Garden House S.A., ubicado en Avda. Presidente Jorge
Alessandri Rodriguez N° 12310, San Bernardo, Santiago, de acuerdo a convenio vigente
entre las partes; el acondicionamiento local consistird en colocar etiqueta con textos
locales, incorporacién de folleto de informacioén al paciente y sello de seguridad, por cuenta
de GlaxoSmithKiine Chile Farmacéutica Ltda., como propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que se
senala:

Cada capsula contiene:

Dutasterida 1 capsula blanda *
(equivalente a 0,50 mg de Dutasterida)
Tamsulosina 178 mg de granulos recubiertos de liberacion prolongada **

(equivalente a 0,4 mg de Tamsulosina Clorhidrato)
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* Cada capsula blanda contiene:

Dutasterida .

Mono-di-glicéridos de Acido caprilico/caprico (MDC)
Butilhidroxitolueno (BHT)

Composicion de las capsula blandas:
Gelatina

Glicerol

Didxido de titanio (E171, CI 77891)
Oxido de hierro amarillo (E172, CI77492)
Triglicéridos, cadena mediana (MCT)
Lecitina

Materia prima utilizada y eliminada durante el proceso: agua purificada.

** Composicion de los granulos con recubrimiento entérico, por capsula:
Nicleo:

Tamsulosina clorhidrato’

Celulosa microcristalina

Acido metacrilico — Copolimero de acrilato etilico (1:1)

dispersidn 30%2

Talco

Trietil citrato

Recubrimiento:

Acido metacrilico — Copolimero de acrilato etilico (1:1)
dispersion del 30%°

Talco

Trietil citrato

' Considerando las impurezas volatiles organicas (OVI en %) y el % de agua del p.a.
2 El acido metacrilico — Copolimero de acrilato etilico también contiene los excipientes
polisorbato 80 y laurilsulfato de sodio como emulsificadores.

Materia prima utilizada y eliminada durante el proceso: agua purificada

Composicion de la cadpsula dura:
Cuerpo de color café:

Carragenano E 407
Cloruro de potasio

Didxido de titanio (E171)
Oxido de hierro rojo (E172)
Hipromelosa ¢.s.p.

Cera Carnauba

Almidon de maiz

Tapa de color anaranjado:
Carragenano E 407

Cloruro de potasio

Didxido de titanio (E171)
Oxido de hierro rojo (E172)
Colorante FD&C Amarillo N° 6
Hipromelosa c¢.s.p.

Cera Carnauba

Almidén de maiz

Desde 1882 comprometides con fa salud piiblica dei pais
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Materia prima utilizada y eliminada durante el proceso: agua purificada.
Composicion de la tinta negra de impresion: Oxido de hierro negro.

c¢) Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C.

d} Presentacion:

Venta publico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene un frasco de HDPE blanco, opaco y cierre con
polipropileno a prueba de nifios con cubierta metdlica sellada
por induccién de calor y cardtula de polietileno, con 1 a 90
capsulas, mas folleto de informacién al paciente.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene un frasco de HDPE blanco, opaco y cierre con
polipropileno a prueba de nifios con cubierta metalica sellada
por induccion de calor y caratula de polietileno, con 1 a 90
capsulas, mas folleto de informacién al paciente.

Envase clinico; Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que
contiene un frasco de HDPE blance, opaco y cierre con
polipropileno a prueba de nifios con cubierta metélica sellada
por induccién de calor y caratula de polietileno, con 100 a 500
capsulas, 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 MEDICO-ASISTENCIALES”.

e) Condicién de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIiPO
A’

2.- Los rotulos de los envases, folleto de informacidn al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucién, 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 para el tratamiento de
los sintomas de la hiperplasia prostdtica benigna en hombres con una prostata
aumentada.”

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

5.- GlaxoSmithKline Chile Farmacéutica Ltda., se responsabilizara de la calidad del
producto que importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes en
los Laboratorios Externos de Control de Calidad de propiedad de M. Moll y Cia. Lida. y/o
Laboratorios Davis S.A., seglin convenio notarial de prestacién 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 GlaxoSmithKline Chile Farmaceutica
Ltda., como propietario del registro sanitario.
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6.- El titular del registro sanitario, deberd solicitar al Instituto de Salud PUblica de
Chile el uso y disposicién de las partidas internadas del producto, en conformidad a las
disposiciones de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 del 1995 del Ministerio
de Saiud.

7.- GlaxoSmithKline Chile Farmacéutica Ltda., deberd comunicar a este Instituto la

distribucién de la primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de
[a presente Resolucién, adjuntando una muestra en su envase definitivo.
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»/F  Q.F. MARCELA PEZZANI VALENZUELA
JEFA (S) DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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DISTRIBUCION:

- Interesado

- Gestidn de Clientes
- Unidad de Procesos
- Archivo
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